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Management Summary

Das Krisenmanagement der Bundesverwaltung wahrend der ersten Phase der Covid-19 Pandemie
war Gegenstand einer Evaluation durch die Bundeskanzlei. In ihrem Bericht vom 11. Dezember
2020 stellte sie fest, dass die vorhandene Rechtskonstellation und die Richtlinien, Plane und Kon-
zepte hinsichtlich des Krisenmanagements nur unzureichend verbindlich ausgestaltet sind.

Als Folge der Erkenntnisse des Berichts hat das BAG KPMG beauftragt (BK-Auftrag 3.4), auf Stufe
Bund und Kanton die bedeutenden Defizite hinsichtlich der Versorgungssicherheit wahrend der Co-
vid-19 Krise zu identifizieren, um daraus geeignete Lésungsansatze zur Optimierung der Versor-
gung der Schweiz mit medizinischen Giitern in Krisenzeiten abzuleiten.

In einem ersten Schritt wurde auf Basis von 34 Stakeholder-Interviews mit Leistungserbringern, Kan-
tonen, Bundesstellen sowie Vertretern der Industrie eine Auslegeordnung zur Versorgung der
Schweiz mit medizinischen Gitern in der Covid-19-Pandemie erstellt. Die gewonnen Erkenntnisse
wurden in «Lessons learned» verdichtet, sowie breit abgestitzte Stossrichtungen fiir Verbesse-
rungsmassnahmen identifiziert. Samtliche Erkenntnisse (inkl. Stossrichtungen) wurden in einem
Zwischenbericht festgehalten.

Darauffolgend wurden im Rahmen von themenbezogenen Workshops mit ausgewahlten Stellen be-
stimmte (priorisierte) Stossrichtungen weiter ausgearbeitet und konkretisiert. Daraus resultierten 6
Losungsansatze, die den Fokus jeweils auf bestimmte Abschnitte entlang des Versorgungsprozes-
ses richten (vgl. untenstehende Darstellung des Versorgungsprozesses).

Vorsorge

Vorsorge

Liste «wich- Bedarfs- Lagebild / Beschaf- Verteilung

/ Lieferung
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T
Bedarfsplanung

Beteiligte Stakeholder: Bund, Kantone, Lieferanten, Institutionen, Endverbraucher

Samtliche Lésungsansatze wurden unter Berlicksichtigung der Pramisse konzipiert, dass der Staat
nur dann eingreifen sollte, wenn dies notwendig ist — d.h. der Staat nimmt, soweit mdglich, nur eine
koordinierende, und nur notfalls, eine operative Rolle ein (Stichwort: Subsidiaritat des staatlichen
Handelns). Die 6 Losungsansatze sind in Kapitel 6 des vorliegenden Berichts ausfihrlich beschrie-
ben:

— Lésungsansatz 1 — Bedarfsplanung

— Lésungsansatz 2 — Lagebild / Bestandesaufnahme
— L&sungsansatz 3 — Beschaffung

— Loésungsansatz 4 — Zuteilung
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— Ld&sungsansatz 5 — Verteilung / Lieferung
— Lo6sungsansatz 6 — Vorsorge

Im Vergleich zu den Krisen-bezogenen Prozessen wahrend der Covid19-Pandemie, wie auch ge-
nerell im Hinblick auf potenzielle kiinftige medizinische Krisen weisen die LOsungsansatze diverse
Vorteile auf. Hervorzuheben sind:

— Prozessklarheit: Alle Lésungsansatze basieren auf klar definierten Prozessen; Doppelspu-
rigkeiten in Ablaufen werden vermieden.

— Stakeholder-Involvement: Die Losungsansatze sehen ein hohes Stakeholder-Involvement
vor, wobei zugleich eine klar definierte Stelle fur jeden Prozessschritt verantwortlich ist.

— Agilitat: Die Losungsansatze ermdglichen es, je nach Krise und Krankheitsbilder situativ zu
reagieren; die Prozessdurchlaufzeiten kbénnen — je nach Ausmass der Krise — variiert
werden.

In einem nachsten Schritt gilt es, samtliche im Rahmen des vorliegenden Berichtes beschriebenen
Lésungsansatze weiterauszuarbeiten. Dabei sind insbesondere die in den Losungsansatzen aufge-
fuhrten offenen Punkte zu klaren, die zentralen Stellen zu benennen, sowie die Zusammensetzung
von (Fach-)Gremien zu definieren. Der Zeitpunkt der weiteren Ausarbeitung orientiert sich an ande-
ren BAG-internen, wie auch BAG-externen, parallellaufenden Projekten, die sich ebenfalls mit der
konzeptionellen Erarbeitung einer besser abgestimmten Krisenorganisation, den damit verbundenen
Prozessen wie auch rechtlichen Grundlagen befassen.

Die Prozesse sind so zu gestalten, dass sie auch fiir andere Krisen und/oder andere Giiter gelten
kénnen. Insofern braucht es eine Abstimmung / Koordination liber verschiedene Projekte hin-
weg, wobei dem Projekt BK-Auftrag 3.4 insbesondere auch eine Funktion als Input-Geber zukommt
(bspw. Projekt «Revision Pandemievorbereitung»). Da die 6 Losungsansatze einschliesslich der
noch zu definierenden Verantwortlichkeiten — wenn immer madglich — auf bestehenden Strukturen /
Prozessen in Normalzeiten aufbauen sollten, ist zusatzlich auch eine Abstimmung mit dem Projekt

«Umsetzung Versorgungsbericht» zentral.

Ausarbeitung / Umsetzung der
Losungsansatze in Abstimmung mit u.a.
Ldsungsansatz 1 folgenden Projekten:

— Projekt «Revision
Loésungsansatz 2 Pandemievorbereitung»

— Projekt «Revision EpG»

Lésungsansatz 3 — BK-Auftrag 3.5 «Sicherstellung der
Versorgung mit kritischen Gutern in
einer nationalen oder internationalen

Lésungsansatz 4 Krise»
— Projekt «Umsetzung Bericht

. Versorgungsengpasse mit
Lésungsansatz 5 Humanarzneimitteln in der Schweiz»

— Projekt «Impfstoffstrategie»

Losungsansatz 6

— ...weitere Projekte
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Letztlich sollte das Ubergeordnete Ziel verfolgt werden, samtliche Losungsanséatze einschliesslich
der damit verbundenen Prozesse innerhalb einer ganzheitlichen Krisenorganisation zu verankern
—d.h. es sind keine spezifischen Ausnahmeprozesse resp. Inselldsungen fir medizinische Guter /
Epidemien zu schaffen.

Die vorliegende Version des Berichts geht zur Konsultation an die Mitglieder der Begleitgruppe zur
Stellungnahme (vgl. Anhang A fir eine Liste samtlicher Mitglieder).
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1. Einleitung

Auch in der Schweiz flhrte die Covid-19 Pandemie in ihrer ersten Phase zu Versorgungsengpassen
bei dringend bendtigten Arzneimitteln, Medizinprodukten, In-vitro Diagnostika, Desinfektionsmitteln
und Schutzausristungen. Nur mit kurzfristigen, subsidiaren staatlichen Beschaffungen von Seiten
des Bundes und der Kantone konnte die Versorgung gewahrleistet werden.

Das Krisenmanagement der Bundesverwaltung wahrend der ersten Phase der Covid-19 Pandemie
war Gegenstand einer Evaluation durch die Bundeskanzlei. In ihrem Bericht vom 11. Dezember
2020 stellte sie fest, dass die vorhandene Rechtskonstellation und die Richtlinien, Plane und Kon-
zepte hinsichtlich des Krisenmanagements nur unzureichend verbindlich ausgestaltet sind. Die Bun-
deskanzlei kam zum Schluss, dass die Vorgaben zur Planung, Beschaffung, Lagerhaltung und Fi-
nanzierung von kritischen medizinischen Gltern einer erhéhten Verbindlichkeit bedingen.

1.1. Projektauftrag und Hintergrund

Als Folge der Erkenntnisse des Berichts hat das Bundesamt flir Gesundheit (BAG) vom Bundesrat
den Auftrag (BK-Auftrag 3.4) erhalten, zusammen mit dem VBS, dem WBF und weiteren zustandi-
gen Amtern und Stellen auf Stufe Bund und Kanton die bedeutenden Defizite hinsichtlich der Ver-
sorgungssicherheit wahrend der Covid-19 Krise zu identifizieren. Dartber hinaus soll der Bundesrat
ein Umsetzungskonzept mit Verbesserungsmassnahmen erhalten.

Konkret wurden fir den BK-Auftrag 3.4 folgende Projektziele festgelegt:

1. ldentifikation der Liicken in der Versorgung mit medizinischen Gltern in Epidemien’, deren
Auswirkungen und getroffenen Massnahmen (vgl. Anhang B fiir eine Definition von medizi-
nischen Giitern)

2. Bestimmung der «Lessons learned» aus Sicht der betroffenen Stakeholder
3. Erarbeitung von Stossrichtungen
4. Ausarbeitung der Stossrichtungen und Entwicklung von konkreten Lésungsansatzen

KPMG wurde vom BAG mit dem BK-Auftrag 3.4 mandatiert und erarbeitete in der Folge gemeinsam
mit dem BAG die oben genannten Projektziele.

1.2. Abgrenzungen / Projektumfeld

Entsprechend dem BK-Auftrag 3.4 konzentriert sich der vorliegende Bericht auf die Versorgung der
Schweiz mit medizinischen Giitern in Epidemien’. Parallel zu diesem Themenbereich sind derzeit
BAG-intern, wie auch in anderen Bundesamtern diverse weitere Projekte in Arbeit, die themenver-
wandte Aspekte analysieren. Hervorzuheben sind die folgenden Projekte / BK-Auftrage:

— Projekt «Umsetzung Bericht Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in der Schweiz»

— Projekt «Strategie zur langfristigen Férderung der Forschung, Entwicklung und Produktion
von Impfstoffen in der Schweiz («Impfstoffstrategie»)»

— BK-Auftrag 3.5 «Sicherstellung der Versorgung mit kritischen Gutern in einer nationalen oder
internationalen Krise»

' Gemass Auftrag liegt der Fokus des vorliegenden Berichts auf der «Versorgung der Schweiz mit medizinischen Giitern in Epidemien». Die Ausfiihrungen
im Bericht beschranken sich jedoch nicht nur auf Epidemien, sondern sind im Kontext weiterer medizinischen Krisenlagen (Pandemien, etc.) zu verstehen.
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Nachfolgende Ubersicht zeigt die thematischen Schwerpunkte des BK-Auftrags 3.4, wie auch die inhaltliche Abgrenzung zu anderen BAG-internen

wie auch -externen Projekten.

BK-Auftrag 3.4: Versorgung der Schweiz mit

Projekte: medizinischen Gtern in Epidemien Weitere Projekte (BAG-intern / -extern)
Definition Monitoring und BeSChaﬁu.ng Eigenbeschaf- Unter§tutzung
AKV o (inkl. Bewirt- L . der Sicher-
kritische Analyse der : fung/- Anreize fur Internationale
Bundesverwal- dizinisch Vi Lagerhaltung schaftung) im h 1 H I V. Marktzugang stellung der
tung g? izinische ‘ersorgungs- Epidemie-/ erstellung ersteller ‘ermetzung e
Gter storungen Pandemiefall Bund Kompetenzen
Periodische
Inputfaktoren T VR Férderung von Verbesserung Teilnahme an Uberpriifung der
als strategischer ’ g Zuteilung im Projekten und der Rahmen- Initiativen zur Ausbildung Strategien /
3 erhebung im Lagerhaltung . g P . . e 1
Hebel in der EnaY (Krisenpraven- Epidemie-/ Initiativen bedingungen Pandemie- und zusétzlicher Massnahmen
Versorgungs- Pgn . tion) P Pandemiefall (Forschung und  Produktions- Epidemiebe- Fachkrafte und dann ggf.
sicherheit Entwicklung) infrastruktur) kampfung Anpassung der
Themen- ] Strategien
h kte:
SORESIpUIE Verbessertes Vorsorgliche n -
Monitoring von Lieferverpflich- | Verteilung im Forderung von  Allianzen zur
. . : Next-Gen Starkung der
impfstoff- tungen / Epidemie-/ : i
. . Innovations- Position der
relevanten Produktions- Pandemiefall T Sl
Ressourcen vertrage B
Ausbau der
Generell: Prufung, fur welche kritische Gliter die Versorgung in einer Krise sichergestellt \elzrrgg:: :ﬁeﬁu
v&rﬁ;d;en muss; Klarung der Planung, Beschaffung, Lagerhaltung und Finanzierung in einer e ———
: klinischen
Studien

Es ist erkennbar, dass sich der BK-Auftrag 3.4 ausschliesslich auf die Versorgung mit medizinischen Giitern in Krisenzeiten konzentriert, d.h. auf
Versorgungskrisen, die durch Epidemien / Pandemien ausgeldst werden und in welchen Nachfrage und Angebot erheblich divergieren (Nachfrage
kann durch regulare Praventionsmassnahmen nicht gedeckt werden).
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1.3.

Pramissen

Fir den BK-Auftrag 3.4 wurden diverse Pramissen festgelegt, welche im Rahmen der Erarbeitung
von Verbesserungsmassnahmen, d.h. der Ausarbeitung der Stossrichtungen / Lé6sungsansatze stets
bertcksichtigt wurden:

Pramisse 1: In einer Normalsituation (unabhangig von den Lagebeschreibungen gemass
EpG), in welcher es darum geht, den Normalbedarf zu decken, ist die Wirtschaft (besser) in
der Lage, die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten. Allfallige Schwankungen und Abwei-
chungen zwischen Normalbedarf und Angebot kénnen durch die Wirtschaft selbst sowie
durch Massnahmen der Wirtschaftlichen Landesversorgung (WL) aufgefangen werden.

Pramisse 2: Eine funktionierende Versorgung in der Normalsituation legt die Basis fur eine
erfolgreiche Krisenpravention und -reaktion. Ist diese Voraussetzung nicht oder nur teilweise
erfullt, erschwert dies samtliche Krisenmassnahmen.

Pramisse 3: Als Schlussfolgerung aus den obenstehenden beiden Pramissen folgt, dass der
Staat nach dem Prinzip der Subsidiaritat nur eingreift, wenn eine Versorgungskrise ohne
staatlichen Eingriff nicht mehr bewaltigt werden kann. Auch solche allfalligen Eingriffe erfol-
gen in erster Linie moglichst nur ordnend und koordinierend, und erst subsidiar mit operativen
staatlichen Aktivitaten (z.B. Beschaffung).
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2. Vorgehensweise / Methodik

Zur Beantwortung der definierten Projektziele wurde ein vier-phasiges Vorgehen gewahit. Pro Phase
waren jeweils unterschiedliche Stakeholder in die Arbeiten involviert (vgl. Anhang A fiir eine Liste
sémtlicher involvierter Stakeholder der Phasen 1-4)

Phase 1: In einem ersten Schritt wurde auf Basis von 34 Kurzinterviews mit Stakeholdern (vgl. An-
hang A) sowie bestehenden relevanten Unterlagen eine Auslegeordnung zur Versorgung der
Schweiz mit medizinischen Gutern in (der ersten Phase) der Covid-19-Pandemie erstellt. Diese fo-
kussiert auf die Einschatzung und den Umgang mit Versorgungsliicken bei kritischen medizinischen
Gutern, die Wahrnehmung der subsidiaren Rolle des Bundes und der Rolle der Kantone in der Be-
schaffung sowie Verbesserungspotenziale. Abschliessend wurden die Erkenntnisse in «Lessons
learned» verdichtet und 13 Stossrichtungen flr Verbesserungsmassnahmen identifiziert. Die Er-
kenntnisse aus dieser ersten Phase wurden in einem Zwischenbericht festgehalten und der Begleit-
gruppe des Projekts BK-Auftrag 3.4 prasentiert. Die im Bericht aufgeflhrten 13 Stossrichtungen wur-
den sodann durch die Begleitgruppe validiert.

Phase 2: In einer nachsten Phase wurden Verbesserungsmassnahmen entlang der 13 Stossrich-
tungen ausgearbeitet und je Stossrichtung im Rahmen eines Steckbriefes festgehalten. Hierzu wur-
den erganzende Interviews mit ausgewahlten Experten aus den Stakeholder-Gruppen durchgefihrt
und die Verbesserungsmassnahmen mit dem Auftraggeber abgestimmt. Am Ende dieser Phase la-
gen 13 ausgearbeitete Steckbriefe vor, welche der Begleitgruppe BK Auftrag 3.4 vorgestellt wurden
(je Stossrichtung ein Steckbrief mit moglichen Verbesserungsmassnahmen, vgl. Anhang C). Auf
Basis der durchgefiihrten Analyse zu weiteren laufenden, themenverwandten Projekten sowie mog-
licher Uberschneidungen mit anderen BK-Auftragen wurde von der Begleitgruppe hernach beschlos-
sen, 7 der 13 Stossrichtungen bei der weiteren Bearbeitung zu priorisieren.

Phase 3: Die 7 definierten und priorisierten Stossrichtungen wurden in der Folge im Sinne einer
thematischen Zuordnung «geclustert» und weiter ausgearbeitet. Im Zuge des Projektverlaufs fanden
Vorgesprache mit einzelnen Stakeholdern und danach je Cluster ein Workshop statt. Ziel der Work-
shops war es, die skizzierten Stossrichtungen abzustimmen bzw. zu vertiefen, um darauffolgend
geeignete Lésungsansatze abzuleiten.

Phase 4: Zur Finalisierung des Projekts wurde der gegenstandliche Ergebnisbericht mit allen rele-
vanten Informationen und Erkenntnissen aus diesem vier-phasigen Projekt erstellt. Dieser Bericht
dient als Basis fur die weitere Detailbearbeitung im Rahmen der Revisionen des Pandemieplans und
des Epidemiengesetzes (EpG) sowie allfalliger anderer juristischer Bestimmungen und somit fir
Entscheidungen auf der politischen Ebene.

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (“KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
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Die nachfolgende Ubersicht veranschaulicht die Chronologie des Projekts mit den einzelnen Pro-
jektphasen sowie den wichtigsten Kernaktivitaten:

Projektphase  Kernaktivitaten Zeitpunkt

— Kick-off Projekt BK-Auftrag 3.4

— Online-Befragung (Interviews) aller relevanten Stakehol-
der

Phase 1 — Informationsbeschaffung / Verdichtung der Erkenntnisse
aus Online-Befragung

— Erstellung Zwischenbericht

— Prasentation Zwischenbericht in Begleitgruppensitzung

Oktober 2021 —
Februar 2022

— Ausarbeitung Verbesserungsmassnahmen / Stossrichtun-
gen aus Zwischenbericht (Steckbriefe)

— Erste Abstimmung Stossrichtungen mit Begleitgruppe

— Erstellung Auslegeordnung zu moglichen Uberschneidun- | Marz 2022 —
gen der identifizierten Stossrichtungen mit anderen Arbei- |Juli 2022
ten

— Bereinigung der ausgearbeiteten Stossrichtungen /
Steckbriefe (inkl. Priorisierung)

Phase 2

— Durchflihrung von Vorgesprachen mit ausgewahlten Sta-
keholdern (inkl. Vorbereitung)

Phase 3 — Durchflihrung von Workshops zur Abstimmung der aus- él:\?svsetni?)zef 2022
gearbeiteten Stossrichtungen (inkl. Vorbereitung)
— Erarbeitung von konkreten Losungsansatzen
Phase 4 — Projektdokumentation in Berichtsform (Ergebnisbericht) Dezember 2022

— Prasentation Bericht (in Abstimmung mit BAG)

Die Gliederung des vorliegenden Berichts orientiert sich an diesem (vierphasigen) Projektablauf,
wobei jeweils die wesentlichen Erkenntnisse aus den entsprechenden Phasen festgehalten werden
(vgl. bspw. Kapitel 4, Ergebnisse des Zwischenberichts oder Kapitel 5, Ergebnisse der Workshops).

Die Frist fur die Umsetzung des BK-Auftrags 3.4 war urspringlich auf Ende 2021 angesetzt. Auf-
grund der Covid-19-Krise und verschiedener Mehrfachbelastungen von Mitarbeitenden verzdégerten
sich die Arbeiten.

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (“KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
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3. Ausgangslange / Rechtliche Grundlagen

Nachfolgend werden die aktuell geltenden und fir den Bericht massgebenden rechtlichen Grundla-
gen zusammengefasst. Diese bilden den gegenwartigen rechtlichen Rahmen fir die im Kapitel 6
beschriebenen Lésungsanséatze. Die Uberarbeitung der rechtlichen Grundlagen ist Bestandteil an-
derer Projekte (das Projekt BK-Auftrag 3.4 liefert lediglich Inputs, die bei der Uberarbeitung beriick-
sichtigt werden sollten).

3.1. Epidemiengesetz (EpG) und Influenza-Pandemieplan

Mit dem Epidemiengesetz (EpG) und dem darauf aufbauenden Influenza-Pandemieplan verfigt die
Schweiz Gber wesentliche Elemente der Epidemie/Pandemievorbereitung, welche Massnahmen zur
Vorbeugung und Bekampfung einer solchen definieren.

Der Influenza-Pandemieplan der Schweiz dient den verschiedenen Akteuren (Bund, Kantone, Pri-
vate) als wichtiges Planungsinstrument zur Vorbereitung auf eine Pandemie und unterstitzt die in-
ternationale Koordination. Fur jede Phase einer Pandemie sind die Massnahmen zur Pandemiebe-
waltigung, deren Ziele (wozu dient die Massnahme?) und die Zustandigkeiten der Beteiligten be-
schrieben. Dabei lehnt sich der Influenza Pandemieplan am Epidemiengesetz (EpG) und den WHO-
Richtlinien an. Die Erlauterungen (z.B. spezifische Vorbereitung) im Influenza Pandemieplan richten
sich nach einem Influenzavirus (Grippevirus, Ubliche Dauer von 12 Wochen) und sind nicht generell
auch auf andere Pandemiesituationen ausgerichtet. Demnach wird im bestehenden Influenza Pan-
demieplan das langerfristige Ressourcenmanagement bezlglich medizinischer Guter nicht beach-
tet. Der Influenza Pandemieplan Schweiz bildet die Grundlage fur die Erstellung von Einsatz- und
Notfallplanen auf kantonaler Ebene. Die unterschiedlichen Rechtscharaktere des nationalen und der
kantonalen Pandemieplane hat in der Covid-19-Pandemie zu unklaren Zustandigkeiten und teils zu
Doppelspurigkeiten gefuhrt.

Das Epidemiengesetz (EpG) und das Ausflhrungsrecht dazu (Epidemienverordnung (EpV)) regeln
den Schutz der Menschen vor Ubertragbaren Krankheiten und sehen die dazu nétigen Massnahmen
vor. Dabei fokussiert es sich auf die Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekampfung tber-
tragbarer Krankheiten. Der Stand der Wissenschaft und internationale Empfehlungen und Richtlinien
bilden die Basis des EpG. Weiter benennt das EpG Kompetenzen und Zustandigkeiten im Krisenfall
und ermdglicht es so, den Behdrden geeignete Massnahmen (insbesondere Versorgung mit Heil-
mitteln, siehe Artikel 44 EpG) zu treffen. Hierzu wird dem Bund die Bereitstellung von Informationen,
Strategieentwicklung und die Festlegung von Richtwerten flr den Vollzug von Massnahmen als Auf-
gabe zugeteilt. Den Kantonen unterliegt die Organisation des kantonalen Gesundheitssystems und
der Vollzug von Massnahmen. Das EpG sieht ein dreistufiges Modell zur Bewaltigung von Krisensi-
tuationen bzw. Notlagen vor:

— Normale Lage
— Besondere Lage
— Ausserordentliche Lage

Dem Bund wird fur die besondere und ausserordentliche Lage einzig die Befugnis Gbertragen, selber
die erforderlichen Massnahmen anzuordnen («Wechsel der Zustandigkeit von den Kantonen zum
Bund»).
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Im Falle der ausserordentlichen Lage kann der Bund laut Artikel 185 der Bundesverfassung Notver-
ordnungen erlassen. Wahrend der Covid-19-Pandemie machte der Bundesrat im Zeitraum vom
16. Marz 2020 bis zum 19. Juni 2020 von dieser Option und gestitzt auf das EpG Gebrauch und
erliess verschiedene Verordnungen, darunter insbesondere die Covid-19-Verordnung 2 (SR
818.101.24; in Kraft bis 20. Juni 2020; danach abgelést durch die Covid-19-Verordnung 3), welche
unter anderem die Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern regelte.

3.2. Covid-19-Verordnung

Nach Auffassung des Bundesrates regelten der Influenza Pandemieplan und das Epidemiengesetz
zu Beginn der Covid-19-Krise diverse Aspekte nicht ausreichend und es taten sich somit Liicken auf.
Das Ausrufen der ausserordentlichen Lage (basierend auf dem EpG) erlaubte es dem Bund sodann
eine Covid-19-Verordnung zu erlassen. Die erste Ausgabe der Covid-19-Verordnung wurde am 28.
Februar 2020 erlassen, am 13. Marz 2020 folgte die Covid-19-Verordnung 2, welche erstmals
wahrend der Coronapandemie die Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern thematisierte.
Am 25. September 2020 wurde von der Schweizerischen Bundesversammlung das Bundesgesetz
Uber die gesetzlichen Grundlagen fir Verordnungen des Bundesrates zur Bewaltigung der Covid-
19-Epidemie, kurz Covid-19-Gesetz verabschiedet. Heute aktuell ist die Covid-19-Verordnung 3,
welche am 19. Juni 2020 verdffentlicht und seitdem mehrmals Uberarbeitet wurde.

Die Verordnung ordnet die Massnahmen gegentiber der Bevolkerung, Organisationen, Institutionen
sowie den Kantonen zur Bekdmpfung des Coronavirus. Die erwdhnten Massnahmen zielen auf eine
ausreichende Versorgung der Bevdlkerung mit Pflegemdglichkeiten und wichtigen medizinischen
Gultern ab. In der ausserordentliche Lage hat der Bundesrat mit der Covid-19-Verordnung 2 die
Kompetenz gehabt, die gegenstandlichen juristischen Grundlagen fir eine zentralisierte Beschaf-
fung von medizinischen Gutern durch den Bund zu schaffen. Weiter beinhaltet die Verordnung eine
Liste mit den wichtigen medizinischen Gutern (wird durch das EDI gefuhrt), deren Bedarf durch das
BAG in Zusammenarbeit mit der IDAG medizinische Guter definiert wird.

Folgende Kapitel sind in der Covid-19-Verordnung 3 enthalten:
1. Allgemeine Bestimmungen

2. Aufrechterhaltung der Kapazitaten in der Gesundheitsversorgung (Einschrankungen beim
Grenzubertritt, Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern)

3. Gesundheitsversorgung (spezifisch beziiglich Versorgung mit medizinischen Gitern: 2. Ka-
pitel, 3. Abschnitt: Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern, Art. 11 — 23b)

4. Versammlung von Gesellschaften
5. Schlussbestimmungen

Hinweis: Fur den vorliegenden Bericht sind insbesondere die Kapitel 2 und 3 von Relevanz.

3.3. Landesversorgungsgesetz (LVG)

Das Landesversorgungsgesetz (LVG) und seine Verordnung (VWLYV) regeln Massnahmen zur
Sicherstellung der Versorgung des Landes mit lebenswichtigen Gitern und Dienstleistungen in
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schweren Mangellagen, denen die Wirtschaft nicht selbst zu begegnen vermag. Wenn die Versor-
gung durch die Wirtschaft nicht sichergestellt werden kann, dann treffen Bund und, wenn nétig, die
Kantone die erforderlichen Massnahmen.

Auf dem LVG beruht zudem die Verordnung Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln. Diese
definiert die Arzneimittel, fur welche ein Pflichtlager besteht und klart alle damit verbundenen rele-
vanten Aspekte (z.B. Meldepflicht, Qualitat der Ware).

Im Zuge der Covid19-Krise hat sich gezeigt, dass ein Abgrenzungsbedarf zwischen dem EpG und
dem LVG (insbesondere im Hinblick auf Art. 44, EpG) besteht. Dies ist jedoch nicht Gegenstand des
vorliegenden Berichts, sondern gilt es im Rahmen der Revision der entsprechenden Gesetze zu
prifen / klaren.

3.4. Weitere rechtliche Grundlagen

Es bestehen folgende weiteren rechtlichen Grundlagen, die im Zusammenhang mit der Versor-
gung von medizinischen Gutern von Bedeutung sind:

— Bundesgesetz Uber die Produktesicherheit (PrSG)
— Bundesgesetz Uiber die Unfallversicherung (UVG)
= Verordnung Uber die Sicherheit von persdnlichen Schutzausristungen (PSAV)

— Heilmittelgesetz (HMG)
= Medizinprodukteverordnung (MepV)
» Verordnung Uber die In-vitro-Diagnostika (IVDR)
= Verordnung Uber die Arzneimittel (VAM)
* Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)
= Verordnung Uber die Bewilligung im Arzneimittelbereich (AMBV)

— Militargesetz (MG), Bevdlkerungs- und Zivilschutzgesetz (BZG)
= Verordnung Uber den koordinierten Sanitatsdienst (VKSD)
» Verordnung Uber den Bundesstab Bevdlkerungsschutz (VBSTB)

— Bundesgesetz lber das 6ffentliche Beschaffungswesen (B6B)
— Chemikaliengesetz (ChemG)
» Biozidprodukteverordnung (VBP)

Die vorangehende Ubersicht zeigt, dass unterschiedliche rechtliche Grundlagen und Zusténdigkei-
ten bestehen, welche durch die in Kapitel 6 beschriebenen Lésungsansatze moglicherweise tangiert
werden.
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4. Ergebnisse des Zwischenberichts

In Anlehnung an die Ausflihrungen in Kapitel 2 zum Projektvorgehen wurden in einer ersten Phase
des Projekts diverse Stakeholder-Interviews gefiihrt, mit dem Ziel, Licken in der Versorgung der
Schweiz mit medizinischen Gutern wahrend der Covid-19-Pandemie zu identifizieren. Samtliche Er-
kenntnisse aus diesen Interviews wurden in einem Zwischenbericht festgehalten.

Zusammenfassend zeigt der Zwischenbericht auf, dass die ausserordentliche Situation in der 1.
Phase der Covid-19-Pandemie weitgehend erfolgreich bewaltigt wurde. Die Versorgung der Bevol-
kerung mit notwendigen medizinischen Giitern konnte letztendlich sichergestellt werden. Insbeson-
dere durch die Ad-hoc Organisation, die Bereitstellung finanzieller Mittel sowie das Engagement und
die Aktivierung persoénlicher Beziehungen und Netzwerke der involvierten Akteure konnten grossere
Versorgungslicken verhindert werden.

Gleichzeitig ist festzuhalten, dass ein solch hohes Engagement in einer nachsten, ahnlich gelagerten
Krise nicht zwangslaufig im gleichen Ausmass geleistet bzw. freigesetzt werden kann. Entsprechend
wurde von den befragten Stakeholdern zum Ausdruck gebracht, wie essenziell es ist, die Bedarfs-
planung, Vorsorge, Beschaffung sowie Verteilung / Zuteilung von medizinischen Gltern, wie auch
die Thematik ‘Krisenorganisation’ aufzuarbeiten und auf Basis der gemachten Erfahrungen Verbes-
serungsmassnahmen zu ergreifen (vgl. hierzu nachfolgendes Kapitel 4.1, 13 Stossrichtungen).

4.1. 13 Stossrichtungen

Aus den Erkenntnissen der Stakeholder-Befragungen lassen sich 13 Stossrichtungen / Ansatz-
punkte fur Verbesserungsmassnahmen ableiten, welche im Zwischenbericht festgehalten wurden.
Die Stossrichtungen lassen sich anhand drei ibergeordneten Handlungsfelder gruppieren:

— Datenmanagement & Instrumente
— Organisation & Fuhrung
— Kooperationen & Netzwerke

Nr. Stossrichtungen
1 Entwicklung eines Modells zur Bedarfsberechnung von medizinischen Gutern
in Krisensituationen

- 5 Entwicklung eines einheitlichen Lagebilds betreffend den Bestand an medizini-
T 5 schen Giitern
E¢€
o g 3 Erarbeitung verbindlicher Vorgaben zur Vorratshaltung
«
§ S
g g 4 Neukonzeption der (Pflicht-)Lagerhaltung von wichtigen medizinischen Gutern
S
©
a

5 Konzeption einer einheitlichen Verteilung vom Bund beschaffter Giter
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6 Definition der Zustandigkeiten innerhalb des Bundes fir Beschaffungsaktivita-
= ten
2
§ 7 Bestimmung von Regelungen flr die Zuteilung
°g 8 Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen den Bundesstrukturen und den
= Kantonen
_E 9 Entwicklung einer klar definierten Krisenorganisation und inren Zusténdigkeiten
i im Normalfall und in Krisensituationen
[
o 10 Uberarbeitung des Influenza Pandemieplans
o 11 Ausarbeitung von Massnahmen zur Starkung der Versorgung an Arzneimitteln
S und weiteren medizinischen Gutern in Normalzeiten
:E o 12 Identifikation von Abhangigkeiten vom Ausland in Krisenzeiten und ihrer Aus-
Q E wirkungen auf die Versorgungslage
8 % 13 Bildung von Kooperation mit dem Ausland fur eine gemeinsame Bewaltigung
x von zukunftigen Krisensituationen

4.2. Priorisierung der Stossrichtungen (von 13 auf 7 Stossrichtungen)

Auf Basis der durchgeflihrten Analyse zu weiteren laufenden, themenverwandten Projekten sowie
moglichen Uberschneidungen mit weiteren BK-Auftragen wurde von der Begleitgruppe beschlossen,
7 der 13 Stossrichtungen bei der weiteren Bearbeitung zu priorisieren:

Datenmanagement
& Instrumente

Organisation &
Fuhrung

Stossrichtung (priorisierte Stossrich-  Bemerkung (Grund far «Nichtpriori-
tungen ) sierung» der Stossrichtung)
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Verbesserung der Zusammenarbeit
zwischen den Bundesstrukturen und
den Kantonen

Entwicklung einer klar definierten Kri-
senorganisation und ihren Zustandig-
keiten im Normalfall und in Krisensitua-
tionen

Hierbei handelt es sich um grundle-
gende Stossrichtungen, die lediglich
Ubergeordnet bearbeitet werden kdn-
nen. Die Thematik wird bereits in di-
versen Projekten bearbeitet / behan-
delt (vgl. bspw. Evaluation der
Krisenbewaltigung Covid-19 bis
Sommer 2021: Themenbereich ‘Er-
arbeiten Kompetenzordnung Bund
und Kantone’ oder ‘Erarbeiten
Grundlagen Krisenmanagement’ //
Bericht ‘Analyse Krisenmanagement
Covid-19-Pandemie im VBS’, etc.).

Die beiden Stossrichtungen 8 und 9
sind zudem bereits (spezifisch be-
zlglich Versorgung mit medizini-
schen Gitern in der Krisenlage) in
anderen Stossrichtungen berilck-
sichtigt (bspw. Stossrichtung 6, Defi-
nition Zustandigkeiten innerhalb des
Bundes flur Beschaffungsaktivitaten).

10

Uberarbeitung des Influenza Pande-
mieplans

Wird bereits durch die eidgendssi-
sche Kommission flir Pandemievor-
bereitung und -bewaltigung (EKP) in
Zusammenarbeit mit dem BAG im
Rahmen eines Projektes bearbeitet;
die EKP ist fur die Revision des In-
fluenza Pandemieplans verantwort-
lich.

Kooperation & Netzwerke

11

Ausarbeitung von Massnahmen zur
Starkung der Versorgung an Arzneimit-
teln und weiteren medizinischen Gutern
in Normalzeiten

Wird inhaltlich bereits durch das Pro-
jekt «Umsetzung Versorgungsbe-
richt» bearbeitet.

12

Identifikation von Abhangigkeiten vom
Ausland in Krisenzeiten und ihrer Aus-
wirkungen auf die Versorgungslage

Hierbei handelt es sich um Stossrich-
tungen mit sehr hohen Dependenzen
zum Ausland (externe Rahmenbe-
dingungen), die nur Ubergeordnet
bearbeitet werden kénnen. Eine wei-
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13

Bildung von Kooperation mit dem Aus-
land fiir eine gemeinsame Bewaltigung
von zukunftigen Krisensituationen

tere Ausarbeitung wiirde ein Einbin-
dung von entsprechenden nationalen
und internationalen Stakeholder er-
fordern und den Rahmen des Projek-
tes sprengen. Zudem missten ge-
eignete politische Rahmenbedingun-
gen geschaffen werden (Stichwort:
Wirtschafts- und Forschungspolitik,
Internationale Beziehungen, usw.).

Die in der obenstehenden Tabelle aufgeflhrten, priorisierten 7 Stossrichtungen wurden in der Folge
im Sinne einer thematischen Zuordnung «geclustert» und weiter ausgearbeitet. Im Zuge des Pro-
jektverlaufs fanden danach je Cluster ein Workshop statt (vgl. Kapitel 5).
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9. Ergebnisse der Workshops

Wie vorangehend beschrieben, wurden die 7 priorisierten Stossrichtungen geclustert, inhaltlich wei-
ter ausgearbeitet und anschliessend im Rahmen von Workshops diskutiert. Ubergeordnetes Ziel der
Workshops war es, mit ausgewahlten Stakeholdern, die skizzierten Stossrichtungen abzustimmen
bzw. zu vertiefen, um darauffolgend geeignete und konkrete Ldsungsansatze abzuleiten. Der
Schwerpunkt der Workshops lag auf der Diskussion der Stossrichtungen in Bezug auf folgende
Kernthemen / -fragen:

— Validierung des Prozesses

— Klarung wesentlicher Hindernisse im Prozessablauf

— Definition von zu involvierenden Stakeholdern (soweit méglich)
— Klarung organisatorischer / finanzieller Sachverhalte

5.1. Workshop-Struktur

Insgesamt wurden drei Workshops zu den nachfolgend aufgeflinrten Themen-Cluster durchgeflihrt.
Im Sinne einer krisenorientieren Betrachtungsweise wurden einige der Stossrichtungen zur Diskus-
sion in den Workshops inhaltlich noch prazisiert.

Workshops Nr. Stossrichtung
Entwicklung eines Modells zur Bedarfsberechnung von medizi-

Workshop 1 1 nischen Gltern in Krisensituationen
(Bedar_‘fsplanung und Entwicklung eines einheitlichen Lagebilds betreffend den Be-
Lagebild // Vorsorge 2 L N
stand an medizinischen Gutern

(Vorrats- und Lager-
haltung) 3/4 | Erarbeitung verbindlicher Vorgaben zur Vorsorge (Pravention)

5 Konzeption einer einheitlichen Verteilung vom Bund beschaffter
Work_shop 2 Guiter (inkl. Lagerung)
(Zuteilung und Ver-
teilung) 7 Bestimmung von Regelungen fiir die Zuteilung
Workshop 3 6 Definition der Zustandigkeiten innerhalb des Bundes fiir Be-
(Beschaffung) schaffungsaktivitaten in Krisensituationen
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5.2.

Erkenntnisse aus den Workshops

Zusammenfassend konnten aus den Workshops folgende libergeordnete Erkenntnisse / Grunds-
atze gewonnen werden, die es bei der Erarbeitung der Losungsansatze (vgl. Kapitel 6) zwingend zu
bericksichtigen gilt/galt:

Samtliche Lésungsansatze einschliesslich der damit verbundenen Prozesse sind im Kontext
einer Ubergreifenden Krisenorganisation zu verstehen. Ziel sollte es nicht sein, spezifische
Ausnahmeprozesse resp. Insellésungen fir medizinische Giiter / Pandemien zu schaffen.
Die Prozesse sollten so gestaltet werden, dass sie mit Ubergeordneten Strukturen, welche
auch fur andere Krisen / Krankheitsbilder und/oder andere spezifische Guter gelten, verein-
bar sind.

Wenn immer maoglich, sollten die Losungsansatze auf bestehenden Strukturen / Prozessen
(u.a. in Normalzeiten) aufbauen («Brownfield-Ansatz»), um diese gezielt zu nutzen und Dop-
pelspurigkeiten in Prozessen und Zustandigkeiten vorzubeugen.

Die Lésungsansatze sind unter Berlcksichtigung der Pramisse zu konzipieren, dass der
Staat nur dann eingreifen sollte, wenn dies notwendig ist. Wenn mdglich, sollte der Staat nur
eine koordinierende, und nur subsidiar, eine operative Rolle einnehmen (Stichwort: Subsidi-
aritat des staatlichen Handelns).

Neben den Ubergreifenden Grundsatzen / Erkenntnissen lassen sich aus den Workshops im Sinne
eines Fazits je Thema resp. Themen-Cluster folgende Erkenntnisse gewinnen:

Workshops Fazit / Erkenntnisse je Thema resp. Themen-Cluster

Workshop 1
(Bedarfsplanung und
Lagebild // Vorsorge
(Vorrats- und Lager-
haltung)

Bedarfsplanung:

Hohe Bedeutung wird der Etablierung einer zentralen Liste an «wichtigen
medizinischen Gultern» spezifisch fir Pandemien / Epidemien zugemes-
sen, auf deren Grundlage eine Bedarfsmodellierung erstellt wird (a. Be-
darfsmodellierung zur Pravention einer Krise, b. Bedarfsmodellierung spe-
zifisch in Krisenzeiten). Die Steuerung / Koordination des Prozesses der
Erstellung und Bewirtschaftung der Liste, wie auch der Bedarfsplanung / -
modellierung sollte von einer zentralen Stelle erfolgen.

Lagebild:
Die Bestandesaufnahme / die Erstellung des Lagebilds fir wichtige medi-

zinische Guter gemass Liste sollte durch eine zentrale Bundesstelle ver-
antwortet und koordiniert werden (sowohl in Normal- wie auch in Krisen-
zeiten). Die Datenabfragen in Krisenzeiten haben dabei digital tber ein
Managementsystem (z.B. iRes oder IES) zu erfolgen — in Normalzeiten
sollte lediglich ein Marktmonitoring angestrebt (Beurteilung der Resilienz
der Lieferketten) werden.

Vorsorge:
Abhangig von Anwendungsmodus und Charakteristika medizinischer G-

Sowohl Produktionsvertrage / vorsorgliche Lieferverpflichtungen mit der

ter sollten unterschiedliche Vorsorgeinstrumente zur Anwendung kommen.
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Industrie, wie auch Vorgaben zur Vorratshaltung (spezifisch bei Leistungs-
erbringern) kdnnen zielfihrende Vorsorgeinstrumente darstellen.

Workshop 2
(Zuteilung und Ver-
teilung)

Zuteilung:
In Bezug auf die Zuteilung von medizinischen Guitern in Krisenzeiten wird

der Bestimmung einer zentralen Stelle eine hohe Bedeutung zugemessen.
Diese Stelle koordiniert unter Einbezug von spezifischen Experten (je
nach medizinischem Gut) die Entscheidung betreffend Zuteilung / Alloka-
tion. Darauffolgend werden die Zuteilungsentscheide den Kantonen kom-
muniziert.

Verteilung:
Fir die Verteilung von medizinischen Gutern durch den Bund wird eben-

falls der Definition einer zentralen Stelle (bspw. das ResMab) hohe Be-
deutung beigemessen. Diese Stelle sollte die Bedarfsmeldungen der Kan-
tone (via «Webshop») entgegennehmen und anschliessend die Liefe-
rungs- und Verteilprozesse von medizinischen Gitern in Krisenzeiten ko-
ordinieren.

Workshop 3
(Beschaffung)

Beschaffung:
Im Zusammenhang mit der Beschaffung von medizinischen Gutern in Kri-

senzeiten sind zwei Kernaktivitaten zu unterscheiden: a. Beschaffungsent-
scheid sowie b. operative Ausfihrung der Beschaffung. Der Beschaffungs-
entscheid sollte durch eine Bundesstelle unter Einbezug von Fachexper-
ten erarbeitet werden. Fir die nachgelagerte Koordination der Beschaf-
fung (nach erfolgtem Budgetentscheid) ist ein zentraler Beschaffungsstab
zu bestimmen, der sich aus verschiedenen Beschaffungsexperten zusam-
mensetzt. Fur die operative Ausflihrung der Beschaffung sollte auf Bun-
desebene ein Beschaffungsorgan definiert werden, fir die Warenein-
gangskontrolle entsprechende Qualitatsexperten (Priufung eines Outsour-
cings ganz oder teilweise an externe Dienstleister wie z.B. SGS). Zusatz-
lich sind nachgelagert Strukturen fur die Bewirtschaftung / Lagerung der
Gliter sicherzustellen (ebenfalls Prifung eines Outsourcings ganz oder
teilweise).
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6. Losungsansatze

Basierend auf den Erkenntnissen der Workshops lassen sich konkrete Losungsansatze entlang der
Themen-Cluster ableiten. In den nachfolgenden (Sub-)Kapiteln werden die einzelnen Lésungsan-
satze im Detail beschrieben.

Dem Auftrag des BK-Auftrags 3.4 entsprechend, konzentrieren sich diese Losungsansatze auf die
Optimierung der Versorgung der Schweiz mit medizinischen Gutern in Krisenzeiten. Im Sinne einer
optimalen Krisenvorbereitung beinhalten einige der Losungsansatze jedoch auch praventive / Krisen
vorsorgende Massnahmen in Normalzeiten. Die Optimierung des regularen Beschaffungsprozesses
fur medizinische Guter in Normalzeiten ist jedoch nicht Bestandteil der Ldsungsansatze wie auch
des BK Auftrags 3.4 (vgl. Kapitel 1.2, Abgrenzungen / Projektumfeld).

6.1. Einordnung der Losungsansatze im Versorgungsprozess

Zur Ubersicht sowie Veranschaulichung wird nachfolgend der gesamtheitliche Versorgungsprozess
von medizinischen Gitern dargestellt. Dieser beginnt mit der Definition der wichtigen medizinischen
Gutern flr eine Epidemie / Pandemie und endet mit deren Lieferung und Verteilung an die Verbrau-
cher.

Die einzelnen in den Sub-Kapiteln 6.3 — 6.8 beschriebenen Lésungsansatze kénnen jeweils einzel-

nen Prozessschritten des Versorgungsprozesses zugeordnet werden.

Darstellung Versorgungsprozess (vgl. nachfolgende Seite)
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Darstellung Versorgungsprozess:

Vorsorge / Pravention

Bedarfs-
modellierung

Liste «wichtige
med. Glter»

Krise / Intervention

Marktmonitoring;
Resilienz
Lieferketten

Lagebild /
Bestandes-
aufnahme

I
1

Erfassung / Meldung
Bestande (digital)

i
Marktmonitoring;
Resilienz
Lieferketten

Vorsorgeinstrumente

Produktions-
vertrage / Liefer- = -
verpflichtungen

Beschaffung .

Einfuhr

Einkauf Qualitatssicherung
i :
Logistik / Transport-
Zulassungsfragen kapazitat

= Lésungsansatz
(bspw. LA 2 = Lésungsansatz 2)

Vorgaben zur
Vorratshaltung

Verteilung

Sl / Lieferung

Zuteilung

Lagerhaltung inkl.

Umschlag Bedarfsmeldung Logistik
{ .

Bewirtschaftung (inkl. Zuteilungs-

Verwertung / entscheid

Entsorgung)

Beteiligte Stakeholder: Bund, Kantone, Lieferanten, Institutionen, Endverbraucher

Die einzelnen Losungsansatze sind auf der gesamten Prozesskette verortet, d.h. von der Erstellung der Liste «wichtige medizinische Giter» / Be-
darfsplanung (LA 1/ Lésungsansatz 1) bis hin zur Verteilung / Lieferung dieser medizinischen Giter an die Verbraucher (LA 5, Lésungsansatz 5).

Hinweis: Die Darstellung wurde u.a. mit dem Projekt «Umsetzung Versorgungsbericht / Versorgung der Schweiz mit medizinischen Giitern in Nor-

malzeiten» abgestimmt.
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6.2. Einleitende Bemerkungen zu den Losungsansatzen

In den Sub-Kapiteln 6.3 — 6.8 beschriebenen Losungsansatzen werden wiederholt die Begriffe
«Gremiumy, «zentrale Stelle» wie auch «Gremiumsmitglieder» verwendet. Im Sinne der Verstand-
lichkeit werden die Begriffe wie auch deren Bedeutung im Kontext der Lésungsansatze im Folgen-
den kurz erlautert.

Ein Gremium wird primar als Austauschgefass verstanden. Es besteht aus einer sogenannten zent-
ralen Stelle (Vorsitz des Gremiums), welche sich fur die in den Lésungsansatzen beschriebenen
Aktivitaten verantwortlich zeichnet. Diese Stelle zieht fir die Aktivitaten (bspw. Erarbeitung des Be-
schaffungsentscheid) je nach Krise und medizinischem Gut diverse Stakeholder bei (sogenannte
Gremiumsmitglieder).

Ziel eines Gremiums ist es nicht, neue Strukturen innerhalb der Verwaltung zu schaffen. Vielmehr
soll eine Plattform geschaffen werden, bei welcher diverse Stakeholder (bspw. aus verschiedenen
Verwaltungseinheiten) ihre Fachexpertise einbringen kénnen, wahrend zugleich eine klar definierte,
zentrale Stelle fur die Ubergeordneten Aktivitaten / Prozessschritte verantwortlich ist. Die Definition
in Normalzeit erlaubt es, diese Strukturen zu Ubungszwecken zu aktivieren.

Fir séamtliche in den Kapiteln 6.3 — 6.8 beschriebenen Gremien (vgl. Loésungsansatz 1, 3, 4 und 6)
gilt es folgende offene Punkte zu klaren:
— Benennung der verantwortlichen zentralen Stelle (Vorsitz Gremium) unter Berlicksichtigung
weiterer laufender Projekte im Bereich Krisenorganisation

— Definition der Gremiumsmitglieder (welche Experten sind einzubeziehen?)

Neben den Lésungsansatzen, die den Einsatz eines Gremiums (d.h. zentrale Stelle/Vorsitz Gre-
mium inkl. Gremiumsmitglieder) vorsehen, ist bei anderen Lésungsansatzen lediglich eine zentrale
Stelle zu ernennen. In diesen Fallen ist ein Stakeholder-Involvement weniger zielfihrend und somit
kein Gremium zu bilden (vgl. Lésungsansatz 2 und 5).

Die spezifischen Aufgaben der jeweiligen zentralen Stellen, Gremiumsmitglieder werden in den ein-
zelnen Losungsansatzen detailliert beschrieben.

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhéngiger Mitgliedsfirmen,
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6.3. Losungsansatz 1: Bedarfsplanung

Visualisierung des Losungsansatzes (LA):

- = Kernaktivitat(en) pro LA
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pro Kernaktivitat: i i

Gremiumsmitglieder

Beschreibung des Lésungsansatzes:

Auf Bundesebene sollte eine zentrale Liste an «wichtigen medizinischen Giitern» spezifisch fir
Pandemien / Epidemien etabliert werden. Diese Liste ist laufend zu aktualisieren, um schnell und
situationsspezifisch auf Krisensituationen reagieren zu kénnen.

In Normalzeiten sollte die Liste primar Basisprodukte (dringlichste medizinische Guter) umfassen. In
Krisenzeiten (oder wenn sich solche abzeichnen) sind je nach Eigenschaft der Krise spezifische
weitere medizinische Giter auf die Liste aufzunehmen. Als Ausgangsbasis zur Erstellung dieser
Liste konnte die Liste medizinischer Giiter in der Covid-Verordnung 3 verwendet werden?. Eine sol-
che Liste kann als Planungsdokument ausgestaltet werden oder auch verbindlich durch den Bun-
desrat festgelegt werden. Mit Blick auf die Verbindlichkeit ist zudem zu prufen, ob die Liste ggf. als
Anhang in den aktualisierten Pandemieplan aufgenommen werden soll.

Fir samtliche Guter auf der Liste «wichtiger medizinischer Giter» sollte nachgelagert im Rahmen
einer Szenarien-basierten Bedarfsmodellierung der Vorsorgebedarf berechnet werden (Ermittlung
Soll-Bestand) — sowohl in normalen Zeiten im Sinne von praventiven Massnahmen zur Bewaltigung
einer Krise als auch in Krisenzeiten unter Bericksichtigung krisenspezifischer Eigenschaften. Die

2 Ausserdem sollte die Liste der meldepflichtigen Arzneimittel wie auch die Liste der Arzneimittel, bei welchen Pflichtlager bestehen, bei der Erstellung der
Liste berticksichtigt werden

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhéngiger Mitgliedsfirmen,
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Bedarfsmodellierung hat sich je nach Charakteristika des medizinischen Guts an unterschiedlichen
Parametern auszurichten.

Fir die Erstellung / Aktualisierung der Liste «wichtiger medizinischer Glter» sowie fir die Konzep-
tion des Bedarfsmodells ist ein Gremium zu etablieren — bestehend aus diversen Gremiumsmit-
gliedern / Stakeholdern, sowie einer zentralen Stelle, welche als Vorsitzender des Gremiums die
Gesamtverantwortung der Kernaktivitaten tragt.

Bei der Festlegung der zu beteiligenden Gremiumsmitglieder kénnten die derzeitigen IDAG-Ver-
treter (BAG, Swissmedic, NAZ, SANKO, Fachbereich Heilmittel der WL, Aapot, KSD, etc.) als Aus-
gangsbasis herangezogen werden. Ziel sollte es sein, eine gemeinsame nationale Sicht in Bezug
auf wichtige medizinische Giter sowie deren Bedarf anzustreben und Doppelspurigkeiten zu redu-
Zieren.

In Bezug auf die Bedarfsmodellierung ist zentral, dass auch die Verbraucher der medizinischen G-
ter integriert werden (d.h. Leistungserbringer wie Spitéler, Institutionen der Langzeitversorgung,
Arztpraxen, etc.). Eine operative Einbindung in die Nachfragemodellierung ist aufgrund der Vielzahl
an Verbrauchern nicht realistisch — vielmehr sollten die Verbraucher als Input-Geber bei der Erstel-
lung / Konzeption des Modells bertcksichtigt werden (hierzu sind Interessensvertreter zu bestim-
men). Nach der Entwicklung des Modells sind die Verbraucher im Sinne von Informationsempfan-
gern uber die Entwicklung des Modells sowie Uber mégliche Szenarien, auf denen das Modell ba-
siert, zu orientieren.

Die Steuerung und Verantwortung des Prozesses der Erstellung / Aktualisierung der Liste und des
Bedarfsmodells, sowie der nachgelagerte Betrieb des Bedarfsmodells sollte von einer zentralen
Stelle erfolgen. Aus fachlicher Sicht kommt dem BAG eine wesentliche Rolle als Stakeholder / Input-
Geber zu. Gleichermassen ist bei der Definition der Verantwortlichkeiten die prozessuale Vernet-
zung mit vergleichbaren Fragestellungen/Aufgaben fir andere Krisensituationen zu berlcksichtigen
(Stichwort: Pravention aus einer Hand).

Nachfolgend werden die (Kern-)Aufgaben der obenstehend beschriebenen Akteure stichwortartig
beschrieben / zusammengefasst:

Akteure ‘ Aufgaben

— Verantwortung des Gesamtprozesses (Erstellung Liste «wichtige
med. Guter» wie auch Bedarfsmodellierung)

— Einberufung des Gremiums (zur Erstellung / Aktualisierung der

Zentrale Stelle Liste wie auch zur Erstellung / Konzeption des Bedarfsmodells)

(Vorsitz des Gremiums) — Stichentscheid in Bezug auf Liste «wichtige med. Giter» (bei Un-
einigkeit in Gremium)

— Operativer Betrieb des Bedarfsmodells (in Normalzeiten wie auch
Krisenzeiten)

Einbringen von Fachinputs basierend auf entsprechender Exper-
Gremiumsmitglieder tise (bspw. Inputs in Bezug auf Szenarien fir Erstellung des Be-
darfsmodells, Inputs zur Aktualisierung der Liste, etc.)

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhéngiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (“KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
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— Aktive Diskussion mit dem Ziel der Entscheidungs- resp. Kon-
sensfindung; danach aktives Mittragen des Entscheids

— Definition ggf. weiterer einzubeziehenden Akteure in Gremium

Offene / zu kldarende Punkte:

Bestimmung der Szenarien, die bei der Bedarfsmodellierung resp. der Ermittlung der Soll-
Bestande an medizinischen Gutern verwendet werden. Zu bericksichtigen sind dabei insbe-
sondere die Krisen-spezifischen Szenarien des BABS (vgl. Gefahrdungsdossier ‘Influenza-
Pandemie’), wie auch des BAG. In diesem Kontext ist sicherzustellen, dass die Szenarien
des BABS mit den Szenarien des BAG abgestimmt sind; idealerweise Kombination der bei-
den Szenarien.

Klarung der gesetzlichen Grundlagen (insbesondere des Umgangs des LVGs mit der Liste
«wichtiger medizinischer Giter»)

Klarung, ob die Steuerung und Verantwortung des Prozesses der Erstellung / Aktualisierung
der Liste und des Bedarfsmodells rechtliche Anpassungen im EpG bedurfen. Diesbezuglich
ist zu klaren, ob diese Elemente nicht hauptsachlich organisatorischer Art sind, die keine
Rechtsanderungen nach sich ziehen.
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6.4. Losungsansatz 2: Lagebild / Bestandesaufnahme

Visualisierung des Losungsansatzes (LA):

Produ-
zenten
A
Einleitung geeigneter

Beurteilung Resilienz Lieferketten Massnahmen
(vgl. LA 6)
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Releva_nte Akteure Zentrale Stelle (verantwortlich fiir
| Gremien L Erstellung Lagebild — in Normal- wie
pro Kernaktivitét: auch in Krisenzeiten)

Krise / Intervention

Beschreibung des Loésungsansatzes:

Far samtliche medizinische Guter, welche in der in Lésungsansatz 1 beschriebenen Liste enthalten
sind, sollte ein Lagebild erstellt werden kénnen (Ermittlung Ist-Bestand).

In Normalzeiten kdnnen die Guter in reduziertem Ausmass (d.h. ohne standardisierte / digitale
Bestandesaufnahme) tiberwacht werden. Im Fokus stehen bspw. die Anzahl Lieferanten, Lieferzei-
ten und bendtigte Basismaterialien sowie allfallige Lieferengpasse in Normalzeiten. Die Erstellung
des Lagebilds beschrankt sich in dieser Zeit auf eine Beurteilung der Resilienz der Lieferketten
(Monitoring von Zulieferer, Produzenten, Grossisten).

In Krisenzeiten ist das Marktmonitoring ebenfalls durchzuflihren. Des Weiteren sollte in einer Krise
eine umfassende Lagebilderstellung in Form einer strukturierten Datenerhebung / Bestandes-
aufnahme entlang der gesamten Wertschépfungskette erfolgen und dabei Produzenten, Grossis-
ten, Bund, Kantone, Leistungserbringer umfassen. Die daflir notwendigen regulatorischen Voraus-
setzungen sind zu etablieren (Stichwort «Meldepflicht»). Im Sinne einer Ubung oder Plausibilisierung
der Praventionsmassnahmen sollte die Bestandes-Abfrage in Normalzeiten bspw. einmal jahrlich
durchgefiihrt werden — in Krisenzeiten situationsabhangig o6fters. Fur das Marktmonitoring kdnnen
auch externe Dritte (Experten ‘strategische Beschaffung’) beigezogen werden.

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhéngiger Mitgliedsfirmen, 28
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Sowohl das Marktmonitoring (in Normal- und Krisenzeiten) wie auch die effektive Bestandesauf-
nahme in Krisenzeiten sollten von einer zentralen Stelle auf Ebene Bund verantwortet und koordi-
niert werden. Ziel sollte es sein, einheitliche Prozesse bei der Bestandesaufnahme zu etablieren.
Gemass aktuellem Kenntnisstand und entsprechend den bereits vorhandenen Kompetenzen kénnte
diese Aufgabe an die WL Ubertragen werden.

Im Sinne der Reduzierung des administrativen Erhebungsaufwandes wie auch der Etablierung ein-
heitlicher Prozesse ist fur die Bestandesaufnahme in Krisenzeiten die konsequente Nutzung digitaler
Kanale anzustreben. Zu diesem Zweck sollte eine einheitliche Systemarchitektur flr den sicheren
Datenaustausch zwischen Systemen (Schnittstellen) vorhanden sein. Als mdgliche Daten-Erhe-
bungsinstrumente / Systeme sind das bestehende iRes oder das IES zu prifen. Eventuell missten
diese Systeme den Anforderungen entsprechend ausgebaut werden. Folgende Anforderungen wa-
ren zu berucksichtigen:

— Unterschiedliche Eingabemasken je nach medizinischem Gut (z.B. bei Arzneimitteln wirde
die Datenabfrage komplexer ausfallen als bei anderen medizinischen Giitern)

— Je nach Benutzer (bspw. Kanton / Bund) unterschiedliche Zugriffsrechte
— Sicherstellung des Datenschutzes

— Méoglichkeit der Weiterverwendung der Daten im Rahmen der ELD (elektronische Lagedar-
stellung) des Krisenstabes des Bundes

Nachfolgend werden die (Kern-)Aufgaben der obenstehend beschriebenen zentralen Stelle stich-
wortartig beschrieben / zusammengefasst:

Akteure ‘ Aufgaben

— Durchflhrung sowie Verantwortung flr das Marktmonitoring / Be-
urteilung Resilienz Lieferketten in Normal- wie auch Krisenzeiten

— Durchfihrung sowie Verantwortung fir die digitale Bestandesauf-
nahme in Krisenzeiten (inkl. Ubungen in Normalzeiten)

Zentrale Stelle — Operativer Betrieb der Daten-Erhebungsinstrumente /-Systeme
fur digitale Bestandesaufnahme bzw. Koordination der erheben-
den Stellen (Stichwort Datenaggregation)

— Bei Bedarf: Verantwortlich fur die Einbindung weiterer Akteure in
den Prozess

Offene / zu klarende Punkte:

— Klarung der notwendigen gesetzlichen Anpassungen, um eine auf zusatzliche Akteure er-
weiterte Meldepflicht verankern zu kénnen?.

3 Die fur die Umsetzung einer Meldepflicht notwendigen Vorarbeiten (bspw. Aufbau einer Datenbank aller Medizinprodukte durch swissmedic) sollten inten-
siviert werden.
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6.5. Losungsansatz 3: Beschaffung

Visualisierung des Losungsansatzes (LA):

- = Kernaktivitat(en) pro LA

Der LA 3 umfasst ausschliesslich Massnahmen zur Sicherstellung der Beschaffung
von med. Gitern in Krisenzeiten bzw. im Hinblick auf Krisensituationen (vgl.
untenstehende Darstellung). In Normalzeiten wird die Versorgung tber den reguléren
Markt sichergestellt — ein Eingreifen seitens des Bundes / Kantone ist nur bedingt
notwendig.
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Beschreibung des Lésungsansatzes:
In Bezug auf die Beschaffung von medizinischen Gutern gilt es zwei Kernaktivitdten zu unterschei-
den — es sind dies der Beschaffungsentscheid sowie die operative Ausflihrung der Beschaffung.

A) Beschaffungsentscheid:

Fir die Erarbeitung des Beschaffungsentscheids ist ein Gremium zu etablieren — bestehend aus
diversen Gremiumsmitgliedern / (Fach-)Experten, sowie einer zentralen Stelle (Vorsitz des Gre-
miums), welche den Beschaffungsentscheid von medizinischen Gitern in Krisenzeiten koordiniert
und verantwortet.

Die zentrale Stelle verarbeitet die verschiedenen Informationen aus den vorangehenden Prozessen
(insbesondere Bedarfsmodellierung vs. Bestandesaufnahme, vgl. Lésungsansatz 1 und 2) und zieht
zur Entscheidungsfindung je nach medizinischem Gut spezifische Gremiumsmitglieder / Fachex-
perten bei (Fachentscheid). Als mdgliche Fachexperten eignen sich diejenigen Experten, welche
auch bei der Erstellung / Definition der Liste «wichtiger medizinischer Gter» involviert sind (vgl.
Lésungsansatz 1).
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Fir den Budgetentscheid ist in letzter Instanz der Bundesrat verantwortlich (Budgetfreigabe via
BR-Entscheid). Um eine erste Handlungsfahigkeit in einer Krise zu garantieren und Zeit zu gewin-
nen, ist zusatzlich zu prufen, ob ein standiges Notfallbudget einzurichten ist, welches sofort abgeru-
fen werden kann. Fur dieses Notfallbudget braucht es klare Regeln (wann / fir was wird es unter
welchen Voraussetzungen gebraucht und von wem verwaltet?). Die Hohe des Notfallbudgets ist auf
Basis von Szenarien final festzulegen (Stichwort: szenarienbasierte Mengendefinition — wie lange
muss das Notfallbudget ausreichen?).

Nach dem erfolgten Beschaffungsentscheid sollte eine definitive «Bestellliste» vorliegen (mit ge-
nauen Produkt- sowie Mengenangaben). Falls sich wahrend der Ausfiihrung der Beschaffung her-
ausstellt, dass eine geplante Beschaffung nicht mdglich ist (bspw. Aufgrund mangelnden Angebots),
braucht es eine Fallback-Option. In einem solchen Fall sollte der Beschaffungsentscheid revidiert
oder aktualisiert werden kénnen.

Grundsatzlich gilt die Pramisse, dass Zulassungsentscheide nicht Teil des Beschaffungsprozesses
sind, sondern von Swissmedic getroffen werden. In Ausnahme-Fallen und bei spezifischen Produk-
ten kénnen sogenannte konditionale Vertrage abgeschlossen werden, bevor das Produkt zugelas-
sen wurde. Sobald das Produkt den in den konditionalen Vertragen genannten Kriterien (z.B. nach
Zulassung) entspricht und verflgbar ist, wird die Bestellung ausgel6st. Fir die Ausarbeitung dieser
Vertrage (inkl. der Kriterien) ist die zentrale Stelle unter Einbezug der relevanten Fachexperten zu-
standig.

Gezielte und kontrollierte Erleichterungen und/oder Ausnahmen bei der Zulassungspflicht oder bei
der Einfuhr waren ein wesentliches und wirksames Element, um die Schweiz wahrend der Corona-
pandemie mit medizinischen Gutern, insbesondere mit Arzneimitteln und Wirkstoffen, versorgen zu
kénnen (siehe Covid-19-Gesetz, Art. 3 Abs. 2 Bst. a-d; Covid-19-Verordnung 3, Art. 21 — 23b) und
sollte in einer kunftigen medizinischen Versorgungskrise analog oder ahnlich angewendet werden
kdnnen. Die geltenden rechtlichen Grundlagen hierzu missen Uberprift und sichergestellt werden.

B) Ausfiihrung Beschaffung:

Fir die Ausfihrung der Beschaffung ist ein Beschaffungsstab einzurichten. Dieser besteht aus einer
zentralen Stelle (Vorsitz des Stabs), welche die Ausfihrung der Beschaffung koordiniert wie auch
operativ ausfiihrt und je nach medizinischem Gut und Krise spezifische Experten (Mitglieder des
Beschaffungsstabs) beizieht, u.a.

— Fachexperten (unterschiedlich je nach medizinischem Gut)
— Marktexperten (verfigen Uber entsprechendes (internationales) Netzwerk)

— Qualitatsexperten (Sicherstellung, dass das beschaffte Gut den geforderten Qualitatsvor-
gaben entspricht — dies insbesondere vor dem Hintergrund des erhéhten Bedarfs aufgrund
epidemischer Ereignisse und globaler Mangellage. Bestenfalls sollte die Qualitat sicherge-
stellt werden bereits bevor das Gut in die Schweiz geliefert wird). Hinweis: Die Qualitat sollte
bei Arzneimittel durch die Zulassung und Qualitatsprifungen bereits sichergestellt sein; an-
ders bei Medizinprodukten, wo eine entsprechende Qualitatskontrolle zusatzlich notwendig
sein konnte.

— Juristische Experten (Beschaffungsrecht / MwSt, etc.)
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Die operative Ausfiihrung der Beschaffung sollte, wie beschrieben, durch eine zentrale Stelle
erfolgen. Sie zieht Produkt-abhangig Fachexperten (bspw. des BAG) bei und kann Aufgaben dele-
gieren. Gemass aktuellem Kenntnisstand und entsprechend den bereits vorhandenen Kompetenzen
koénnte die armasuisse oder die Armeeapotheke diese Aufgabe wahrnehmen. Fir die Warenein-
gangskontrolle sind spezifische Qualitatsexperten beizuziehen (bspw. Outsourcing an externe
Dienstleister). Zusatzlich sind je Produkteklasse Strukturen fir die Bewirtschaftung / Lagerung der
Glter zu definieren (gemass aktuellem Kenntnisstand kénnte das je nach Produkt auch bei einem
externen Anbieter erfolgen).

Nachfolgend werden die (Kern-)Aufgaben der obenstehend beschriebenen Akteure stichwortartig
beschrieben / zusammengefasst:

Akteure ‘ Aufgaben

— Lageeinschatzung, d.h. Verarbeitung Informationen aus Bedarfs-
modellierung (Soll-Bestand) sowie Bestandesaufnahme (Ist-Be-

Zentrale Stelle stand); Ermittlung von relevanten Bestandsliicken und damit des

(Vorsitz des Gremiums Beschaffungsbedarfes
«Beschaffungsent- — Einberufung des Gremiums / Auswahl spezifischer (Fach)-Exper-
scheid») ten je nach med. Gut

— Stichentscheid (bei Uneinigkeit in Gremium)
— Verantwortung des Beschaffungsentscheids

— Einbringen von Fachinputs basierend auf entsprechender Exper-

Fachexperten / Budget- tise

verantwortliche — Aktive Diskussion mit dem Ziel der Entscheidungs- resp. Kon-

(Gremiumsmitglieder sensfindung; danach aktives Mittragen des Beschaffungsent-

«Beschaffungsent- scheids

scheid») — Definition ggf. weiterer einzubeziehender (Fach)-Experten in Gre-
mium

— Koordination der Ausflihrung der Beschaffung basierend auf Be-

stellliste
Zentrale Stelle

, — Einbindung spezifischer Experten aus Beschaffungsstab je nach
(Vorsitz Beschaffungs-

med. Gut und Krise; ggf. Integration von externen Fachkompeten-

stab) Zzen

— Ausfiuihrung Einkauf; Operative Ausflihrung der Beschaffung
Experten — Einbringen von Inputs basierend auf entsprechender Expertise
(Mitglieder Beschaf- (bspw. juristische Expertise, Marktexpertise, etc.)
fungsstab) — Definition ggf. weiterer einzubeziehender Experten in Stab

Offene / zu klarende Punkte:

— Klarung der Art und Weise der Umsetzung des Notfallbudgets (Finanzierung, Freigabe, etc.)
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6.6. Losungsansatz 4: Zuteilung

Visualisierung des Losungsansatzes (LA):

- = Kernaktivitat(en) pro LA

Der LA 4 umfasst ausschliesslich Massnahmen zur Sicherstellung der Zuteilung
von med. Gitern in Krisenzeiten (vgl. untenstehende Darstellung). In
Normalzeiten findet eine koordinierte Zuteilung keine Anwendung.
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Handlungsbedarf Zuteilungsentscheid (spez. je nach ; .
von Kantonen, med Gugt) pes] Vgnellung der zugeteilten med.
Leistungserbringer : Guter (vgl. LA 6)

Krise / Intervention

Zentrale Stelle (Vorsitz Gremium;

Relevante Akteure verantwortlich fiir Zuteilung)

| Gremien
pro Kernaktivitat:

Fachexperten (Gremiumsmitglieder)

|
R
e i)

Beschreibung des Lésungsansatzes:
Fur die Erarbeitung des Zuteilungsentscheids ist ein Gremium zu etablieren — bestehend aus einer
zentralen Stelle (Vorsitz des Gremiums), sowie diversen Gremiumsmitgliedern / Fachexperten.

Die Entgegennahme und Abwicklung von Anfragen in Bezug auf die Zuteilung / Allokation von knap-
pen medizinischen Gitern sollte Uber die zentrale Stelle organisiert werden. Gemass aktuellem
Kenntnisstand konnte das ResMab diese Aufgabe Gibernehmen.

Je nach medizinischem Gut sollte diese Stelle spezifische Gremiumsmitglieder / Fachexperten
beiziehen und zusammen mit diesen einen Zuteilungsentscheid / Zuteilungsschlissel erarbeiten.
Die Zuteilungsentscheide sind abhangig von verfiigbaren Mengen und Nachfrage zu treffen (Grund-
pramisse: «proportionale Gleichbehandlung») und sollten Produkt-spezifische Eigenschaften be-
ricksichtigen (je nach Produkt spezifische Zuteilungs-Regeln). Wenn mdglich sollte bereits in Nor-
malzeiten definiert werden, mit welchen Experten, fir welche spezifische medizinische Giter sie
zusammenarbeitet («Vordefinition von runden Tischeny).

Sobald ein Zuteilungsentscheid getroffen wird, gilt es diesen, den Kantonen transparent zu kommu-
nizieren, d.h. es muss kommuniziert werden, aufgrund welcher Kriterien (bspw. Dringlichkeit, Bedarf,
etc.) die Zuteilung zustande kommt. Die Verantwortung fir diese Kommunikation liegt bei der zent-
ralen Stelle.
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Randbemerkung: Zuteilungsentscheide werden unter Berlcksichtigung des Lagebilds gefallt, d.h.
die zentrale Stelle muss wissen, was Kantone (insbesondere Leistungserbringer) an Lager halten

(vgl. hierzu Stossrichtung 2).

Nachfolgend werden die (Kern-)Aufgaben der obenstehend beschriebenen Akteure stichwortartig

beschrieben / zusammengefasst:

Akteure ‘ Aufgaben

Zentrale Stelle
(Vorsitz des Gremiums
«Zuteilungsentscheid»)

Entgegennahme von Anfragen in Bezug auf Zuteilung / Allokation
von knappen med. Giitern

Einberufung des Gremiums / Auswahl spezifischer Fachexperten
je nach med. Gut

Stichentscheid (bei Uneinigkeit in Gremium)
Verantwortung des Zuteilungsentscheides
Kommunikation des Zuteilungsentscheides an Kantone

Fachexperten
(Gremiumsmitglieder
«Zuteilungsentscheid»)

Einbringen von Fachinputs basierend auf entsprechender Exper-
tise

Aktive Diskussion mit dem Ziel der Entscheidungs- resp. Kon-
sensfindung sowie Fehlervermeidung; danach aktives Mittragen
des Zuteilungsentscheides

Definition ggf. weiterer einzubeziehenden (Fach)-Experten in Gre-
mium

Offene / zu klarende Punkte:

— Klarung der Prozesse und Ansprechpersonen/-stellen seitens Kantone (z.B. zentrale gebin-
delte Bestellung pro Kanton, oder Bestellung durch je einzelne Leistungserbringer?)

— Formulierung der Kriterien, nach welchen ein Zuteilungsentscheid bei knappen Gutern erfolgt

— Prifung der (juristischen) Grundlagen flir den Zuteilungs-Entscheid.

— Vermarktungskonzept inkl. Preisgestaltung bei Abgabe der Guter durch den Bund (Zielkon-
flikte zwischen finanziellen Interessen des Bundes, Vermeidung von Wettbewerbsverzerrun-
gen, Gleichbehandlung der Marktteilnehmer usw.).

— Umgang mit Uberschiissen: Abklarung Abnahmeverpflichtung; AKV und Vorgehen beziiglich
Verwertung und Entsorgung.
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6.7. Losungsansatz 5: Verteilung / Lieferung

Visualisierung des Losungsansatzes (LA):

- = Kernaktivitat(en) pro LA

Der LA 5 umfasst ausschliesslich Massnahmen zur Sicherstellung der Lieferung /
Verteilung von med. Gitern in Krisenzeiten (vgl. untenstehende Darstellung). In
Normalzeiten wird die Lieferung / Verteilung tber die reguldren Vertriebskanéle
sichergestellt — ein Eingreifen seitens des Bundes / Kantone ist nur bedingt
notwendig.
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Koordination der schweiz-

Beschaffte
med. Giter

weiten Logistik / Verteilung von med.
Gutern
A A

A
Bedarfsmeldungen
via « Webshop»

'S o ,
Externer Logistiker Kantonale Leistungs Encves
oder Armee / Aapot Stabe -erbringer braucher

Lieferungs-/ Verteilungsprozess

|

’

Krise / Intervention

Relevante Akteure
| Gremien

pro Kernaktivitat:

Zentrale Stelle / SPOC (verantwortlich

fur Verteilung)

Beschreibung des Lésungsansatzes:

Auf Bundesebene sollte eine klar definierte, zentrale Stelle resp. ein SPOC (single point of contact)
etabliert werden, welche die Lieferungs-/ Verteilungsprozesse von medizinischen Gutern in Kri-
senzeiten koordiniert. Gemass aktuellem Kenntnisstand kénnte — wie auch bei der Zuteilung (vgl.
Lésungsansatz 4) — das ResMab diese koordinative Aufgabe Gibernehmen.

Ziel sollte es sein, dass die zentrale Stelle die Bedarfsmeldungen der Kantone Uber einen
«Webshop» empfangt und darauffolgend die Verteilung sicherstellt. Manuelle Datenubertragungen
sowie Medienbriiche gilt es zu vermeiden. Das «Sortiment» auf dem Webshop kdnnte nebst den
relevanten medizinischen Gitern (wie Arzneimittel, Schutzmaterial, etc.) auch durch weitere Pro-
dukte erganzt werden (bspw. Wolldecken fir Asylheime, etc.). Als mdglicher «Webshop» ware die
bestehende iRes-Plattform zu prufen (diese musste eventuell hinsichtlich Funktionalitdten noch aus-
gebaut bzw. fir die Erfassung spezifischer Giter adaptiert werden).

Zentral festzuhalten ist, dass der vorliegende Losungsansatz von der Pramisse ausgeht, dass die
zentrale Stelle (bspw. das ResMab) den Verteilungsprozess lediglich koordiniert und nicht zwingend
operativ ausfihrt. Uber den Webshop (bspw. iRes-Plattform) empfangt die zentrale Stelle die Be-
darfsmeldungen der Kantone und steuert zusammen mit Logistikpartnern die operative Verteilung /
Logistik. Bereits in Normalzeiten ist zu definieren, mit welchen Logistikpartner zusammengearbeitet
wird. Grundsatzlich gilt die Pramisse, dass die bestehenden Logistikketten der Wirtschaft bleiben
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werden und weitere Logistiker (bspw. Armee / Aapot oder andere externe Logistiker) nur dann bei-
gezogen werden, wenn die Logistikprozesse der Wirtschaft an ihre Grenzen stossen.

Fir die Koordination der Verteilung von medizinischen Gitern innerhalb der Kantone sind danach
kantonale Stabe verantwortlich. Diese gilt es vorgangig zu definieren / zu benennen (Definition von
SPOC seitens der Kantone). Diesbezlglich ist auch festzuhalten, dass die zentrale Stelle auf Bun-
desebene lediglich verantwortlich fir die Koordination der Verteilung der medizinischen Guter zu
den Kantonen zeichnet — danach liegt die Verantwortung bei den Kantonen resp. den entsprechen-
den Staben. Abhangig von den betroffenen Giitern sind in Abstimmung mit den Kantonen mdglichst
durchgehende Verteil- und Lieferkennten anzustreben.

Randbemerkung: Alters- und Pflegeheime sowie Spitex-Organisationen, welche mehrheitlich kom-
munal organisiert sind, sind bei den Bedarfsmeldungen von den kantonalen GDs / Stabe ebenfalls
zu berticksichtigen (Stichwort: ‘konsolidierte Bedarfsmeldungen’).

Nachfolgend werden die (Kern-)Aufgaben der obenstehend beschriebenen zentralen Stelle stich-
wortartig beschrieben / zusammengefasst:

Akteure ‘ Aufgaben

— Entgegennahe von Bedarfsmeldungen der Kantone via
«Webshop»

— Operativer Betrieb des «Webshops»

Zentrale Stell . , . .
entrale Stelle — Koordination der Verteilung der med. Guter zu den Kantonen (via

Bundes-interne / -externe Logistiker)

— Bei Bedarf: Einbindung weiterer Akteure in den Prozess

Offene / zu klarende Punkte:

— Klarung, mit welchen Logistikpartner (intern / extern) die zentrale Stelle bei der operativen
Ausfiihrung der Verteilung zusammenarbeiten kénnte.

— Benennung der kantonalen Stabe (im Sinne eines SPOC seitens der Kantone).
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6.8. Losungsansatz 6: Vorsorge

Visualisierung des Losungsansatzes (LA):

- = Kernaktivitiat(en) pro LA

Bedarfs-
modellierung (LA 1) Vorsorgeinstrumente
& Bestandes- Entscheid zur Vorsorge (bspw. Vorgaben zur Vorratshaltung

aufnahme (LA 2) oder Produktionsvertrage mit Industrie)

Fachentscheid
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Budgetentscheid

LA 6 umfasst ausschliesslich vorsorgliche / préventive Massnahmen zur Vermeidung von
Versorgungsengpéassen in Krisenzeiten (vgl. obenstehende Darstellung)

Krise / Intervention

Zentrale Stelle (Vorsitz

el - Gremium «Vorsorge- Zentrale Stelle (verantwo_rﬂlch far
elevante eure enischeid) Anordnung der Vorsorgeinstrumente)
/ Gremien

pro Kernaktivitat: -~ e
Fachexperten Budgetverantwortliche
(Gremiumsmitglieder) (Gremiumsmitglieder)

Beschreibung des Lésungsansatzes:

Zur Sicherstellung der Versorgung der Schweiz mit medizinischen Giitern in Epidemien / Pandemien
sollten abhangig von Anwendungsmodus und Charakteristika medizinischer Guter unterschiedliche
Vorsorgeinstrumente zur Anwendung kommen (Differenzierung nach Gut, bspw. Arzneimittel vs.
Basisprodukte wie Schutzguter).

Analog zum Prozess der Beschaffung (vgl. Losungsansatz 3) ist vor dem Einsatz der Vorsorgein-
strumente ein entsprechender Entscheid notwendig. Der Entscheidungsprozess, einschliesslich
des Gremiums resp. der beteiligten Akteure (zentrale Stelle, Fachexperten, Budgetverantwortli-
che), sollte in der gleichen Weise wie bei der Beschaffung angelegt sein.

Im Grundsatz sollten Leistungserbringer stets einen gewissen Vorrat an medizinischen Gutern (un-
terschiedliche je nach Leistungserbringer) vorhalten, um wahrend einer Epidemie / Pandemie tber
eine bestimmte Zeit autonom funktionieren zu kénnen. Dies schafft in einer Krisensituation einen
zeitlichen Puffer bis die Beschaffungsprozesse / Lieferketten erneut etabliert sind und die Giter wie-
der Uber den regularen Weg oder gemass dem in Lésungsansatz 3 (Beschaffung) vorgeschlagenen
Vorgehen beschafft werden kénnen. Eine Vorratshaltung direkt bei den Leistungserbringern garan-
tiert auch, dass die Guter aufgrund der wegfallenden Transport-Logistik ohne Zeitverzégerung ein-
gesetzt werden kdnnen. Zudem sind dezentrale Lager resilienter gegenuber zentralen Lagern (etwa
bei Brandfallen).
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Insofern gilt es fir diese medizinischen Basisguter seitens des Bundes und der Kantone einheitliche
Vorgaben zu schaffen, wie lange der Vorrat ausreichen muss (bspw. 1-3 Monate).

Bei Arzneimitteln wére eine vorsorgliche (physische) Vorratshaltung von «Krisenmedikamenten» be-
grenzter zielfihrend, da die in einer Krise notwendigen Arzneimittel je nach Krise sehr unterschied-
lich ausfallen kénnen. Rollierende Lager sind im Rahmen des Verbrauchs in Normalzeiten méglich
und sollten eingesetzt werden, wo dies sinnvoll / mdglich ist. Fir Arzneimittel kdnnten allenfalls Pro-
duktionsvertrage / vorsorgliche Lieferverpflichtungen mit der Industrie abgeschlossen werden. Ziel
dieser Produktionsvertrage ist es, die Lagerbestande zu reduzieren und den Zugang zu ausgewahl-
ten medizinischen Gutern sicherzustellen.

Nebst den Vorsorgeinstrumenten ‘Vorgaben zur Vorratshaltung’ sowie ‘Produktionsvertragen mit der
Industrie’ ist zusatzlich die Option der subsidiaren Vorratshaltung durch den Bund selbst beziglich
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit zu prifen. Im Falle einer vorsorglichen Be-
schaffung von medizinischen Gitern durch den Bund ist derselbe Beschaffungsprozess wie in L6-
sungsansatz 3 beschrieben zu befolgen. Die Option von Notvorraten bei den Endverbrauchern (Pri-
vathaushalte) wird bereits heute durch die WL bearbeitet. Eine allfallige Starkung der Verbindlichkeit
ist aus einer Gesamtsicht heraus zu prifen.

Der Umfang des Einsatzes der Vorsorgeinstrumente ist schlussendlich abhangig von einer Abwa-
gung von Finanz- und Risikoiiberlegungen sowie Uberlegungen zur Zweckméssigkeit. Anhand
von konkreten Szenarien ist jeweils das Ausmass der praventiven Massnahmen zu definieren. Durch
die zustandige zentrale Stelle sind grundsatzlich die folgenden Szenarien inkl. Kostenfolgen darzu-
stellen sowie zu bewerten:

— Vollumfangliche Vorsorge
— Fokussierte Vorsorge
— Keine Vorsorge

Hinweis: Samtliche der obenstehend beschriebenen Vorsorgeinstrumente sind selbstredend ent-
sprechend auf Gesetzes- oder Verordnungsebene zu verankern.

Nachfolgend werden die (Kern-)Aufgaben der obenstehend beschriebenen Akteure stichwortartig
beschrieben / zusammengefasst:

Akteure ‘ Aufgaben

— Lageeinschatzung, d.h. Verarbeitung Informationen aus Bedarfs-
modellierung (Soll-Bestand) sowie Bestandesaufnahme (Ist-Be-
stand bzw. Monitoring); Ermittlung von relevanten Bestandslu-

Zentrale Stelle cken und damit des potenziellen Vorsorgebedarfes

(Vorsitz des Gremiums

— Einberufung des Gremiums / Auswahl spezifischer (Fach)-Exper-
«Vorsorgeentscheid»)

ten je nach med. Gut
— Stichentscheid (bei Uneinigkeit in Gremium)
— Verantwortung des Vorsorgeentscheids

Fachexperten / Budget- — Einbringen von Fachinputs basierend auf entsprechender Exper-
verantwortliche tise
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(Gremiumsmitglieder — Aktive Diskussion mit dem Ziel der Entscheidungs- resp. Kon-
«Vorsorgeentscheid») sensfindung; danach aktives Mittragen des Vorsorgeentscheids

— Definition ggf. weiterer einzubeziehenden (Fach)-Experten in Gre-
mium

Zentrale Stelle
(Anordnung der Vorsor-
geinstrumente)

— Koordination des Einsatzes der Vorsorgeinstrumente
— Bei Bedarf: Verantwortlich fir die Einbindung weiterer Akteure

Offene / zu klarende Punkte:

— Definition der Verantwortlichkeiten (wer ordnet die Vorratshaltung an (Stichwort ‘Festschrei-
bung in EpG’)? / wer schliesst die Produktionsvertrage / vorsorgliche Lieferverpflichtungen
mit der Industrie ab?)

— Erdrterung des Verhaltnisses zwischen Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit anhand von
Szenarien als Input in einen politischen Entscheidungsprozess

— Klarung der Schnittstelle zu den Massnahmen des LVG (insbesondere Pflichtlager): Was
kann via diesen Massnahmen erfolgen, was soll im Rahmen der Vorratshaltung gestutzt auf
das EpG erfolgen? (vgl. Liste wichtiger medizinischer Gliter, Anhang C; diese Liste umfasst
auch Gliter, die dem Pflichtlager unterstehen).

— Klarung der Finanzierung der vorsorglichen Vorratshaltung
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1. Fazit

Um in Zukunft besser auf Pandemien / Epidemien vorbereitet zu sein, empfiehlt KPMG — abgeleitet aus den Losungsansatzen — die Umsetzung der
folgenden Gbergeordneten Massnahmen entlang des Versorgungsprozesses:

Bedarfs-

Liste «wichtige

med. Guter»

modellierung

Versorgungsprozess

Lagebild /

Bestandes-

aufnahme

g Beschaffung

v

Etablierung einer zentralen Liste mit
«wichtigen medizinischen Gutern»

Analyse des Bedarfs (Szenario-basierte
Bedarfsmodellierung) im Krisenfall wie
spezifisch fir Pandemien / Epidemien auch in Normalzeiten fiir samtliche Guter
(laufende Aktualisierung der Liste, um auf der Liste «wichtiger medizinischer
schnell und situationsspezifisch auf Guter»

Krisensituationen reagieren zu kénnen)

“

Y

Verantwortung des Prozesses der Erstellung der Liste, wie auch der
Bedarfsplanung / -modellierung durch eine zentrale Stelle, wobei diverse
Stakeholder involviert werden.

— Etablierung einheitlicher Prozesse bei der

Bestandesaufnahme fiir die medizinischen Giter
auf der Liste (in Normalzeiten «Marktmonitoring»
und in Krisenzeiten «Marktmonitoring» sowie
«zentralisierte Bestandesaufnahme entlang der
gesamten Wertschopfungskette» durch eine
zentrale Stelle)

— Forderung der Nutzung digitaler Daten bei der

Bestandsaufnahme der medizinischen Gter mit
Hilfe technischer Erhebungsinstrumente /-
systeme (Ziel: Reduktion von administrativem
Erhebungsaufwand)

Koordination / Verantwortung des
Beschaffungsentscheides durch eine zentrale
Stelle (diese verarbeitet die verschiedenen
Informationen aus den vorangehenden
Prozessen (insbesondere Bedarfsmodellierung
vs. Bestandesaufnahme) und zieht zur
Entscheidungsfindung je nach medizinischem
Gut Experten bei (Fachexperten /
Budgetverantwortliche)

Danach: Koordination sowie operative
Ausflihrung der Beschaffung durch eine zentrale
Stelle (Einbezug von spezifischen Experten, d.h.
Fachexperten, Marktexperten, Qualitdtsexperten,
juristische Experten); Ziel:
Prozessstandardisierung, Effektivitat,
Optimierung des Ressourceneinsatzes
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Einfuhr/
Zulassung

Lagerung

Versorgungsprozess

Zuteilung

Verteilung

/ Lieferung

Hierbei handelt es sich um Vorsorge-
massnahmen, welche sowohl den
Prozessschritt «Lagerung» (hier
abgebildet), wie auch den Prozess-

schritt «<Beschaffung» tangieren (vgl.
vorangehende Seite) -

Anwendung unterschiedlicher Vorsorge-
instrumente (bspw. Vorgaben zur Vorratshaltung,
Produktionsvertrage mit Industrie) abhangig von
Anwendungsmodus und Charakteristika me-
dizinischer Guter (Ziel dieser Instrumente ist es,
die Lagerbestande zu reduzieren und den
Zugang zu ausgewahlten medizinischen Gitern
sicherzustellen).

Umfang des Einsatzes der Vorsorgeinstrumente
ist abhangig von einer Abwagung von Wirt-
schaftlichkeit, Zweckméssigkeit sowie
Wirksamkeit, wobei verschiedene Szenarien
gegeneinander abgewogen werden missen:

a) Vollumfangliche Vorsorge

b) Fokussierte Vorsorge

c) Keine Vorsorge

Entgegennahme, Abwicklung und Weiterleitung
von Anfragen in Bezug auf die Zuteilung /
Allokation von medizinischen Gitern durch eine
zentrale Stelle unter Einbezug von Fachexperten
(je nach medizinischem Gut Einbezug
unterschiedlicher Fachexperten bei Erarbeitung
Zuteilungsentscheid).

Klare Kommunikation seitens der zentralen Stelle
aufgrund von welchen Kriterien (bspw.
Dringlichkeit, Bedarf, etc.) die Zuteilungen
zustande kommen.

Entgegennahme der Bedarfsmeldungen der Kantone
fur medizinische Guter Uber einen Webshop;
anschliessend Koordination der Logistik (Lieferungs-/
Verteilungsprozess) durch eine zentrale Stelle /
SPOC beim Bund unter Einbezug von
Logistikpartnern.
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8. Aushlick / Nachste Schritte

Die in Kapitel 6 beschriebenen Lésungsansatze gilt es in einem nachsten Schritt weiter auszuar-
beiten. Dabei sind...

1. die in den Losungsansatzen aufgeflihrten offenen Punkte zu klaren,
2. die zentralen Stellen zu benennen (Klarung Prozessverantwortlichkeiten), sowie
3. die Zusammensetzung von (Fach-)Gremien abschliessend zu definieren.

Der Zeitpunkt der weiteren Ausarbeitung orientiert sich an anderen BAG-internen, wie auch BAG-
externen, parallellaufenden Projekten, die sich ebenfalls mit der konzeptionellen Erarbeitung einer
besser abgestimmten Krisenorganisation sowie den damit verbundenen Prozessen befassen.

Letztlich ist, wie bereits erwahnt, das grundsatzliche Ziel, samtliche Lésungsansatze einschliesslich
der damit verbundenen Prozesse innerhalb einer tbergreifenden Krisenorganisation zu verankern.
Das heisst, es sind keine spezifischen Ausnahmeprozesse resp. Insellésungen fir medizinische Gi-
ter / Pandemien zu schaffen. Die Prozesse sind so zu gestalten, dass sie auch flir andere Krisen
und/oder andere Giiter gelten kdnnen. Insofern braucht es eine Koordination Uber verschiedene
Projekte hinweg (vgl. untenstehende Darstellung). Da die vorliegenden Lésungsansatze einschliess-
lich der noch zu definierenden Verantwortlichkeiten — wenn immer méglich — auf bestehenden Struk-
turen / Prozessen in Normalzeiten aufbauen sollten, ist dabei insbesondere auch eine Abstimmung
mit dem Projekt «Umsetzung Versorgungsbericht / Versorgung der Schweiz mit medizinischen Gu-
tern in Normalzeiten» zentral.

Ausarbeitung / Umsetzung der
Losungsansatze in Abstimmung mit u.a.
Ldsungsansatz 1 folgenden Projekten:

— Projekt «Revision
Losungsansatz 2 Pandemievorbereitung»

— Projekt «Revision EpG»

Lésungsansatz 3 — BK-Auftrag 3.5 «Sicherstellung der
Versorgung mit kritischen Gutern in
einer nationalen oder internationalen

Losungsansatz 4 Krise»
— Projekt «Umsetzung Bericht

. Versorgungsengpasse mit
Lésungsansatz 5 Humanarzneimitteln in der Schweiz»

— Projekt «Impfstoffstrategie»
Losungsansatz 6

— ...weitere Projekte

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhéngiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (“KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
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8.1. Empfehlung Arbeitsabfolge

Zur Umsetzung sowie weiterer Konkretisierung der beschriebenen Losungsansatze sind aus Sicht
KPMG die folgenden Arbeitsschritte zentral:

Losungsansatz Nachste Arbeitsschritte

1. Benennung der verantwortlichen zentralen Stelle (Vorsitz Gremium) unter
Bericksichtigung weiterer laufender Projekte im Bereich Krisenorganisa-
tion (wer steuert den Prozess der Erstellung der Liste wie auch der Be-
darfsmodellierung?)

2. Definition der Gremiumsmitglieder, die bei der Erstellung der Liste wie
auch der Bedarfsmodellierung involviert werden missen

3. Klarung der gesetzlichen Grundlagen (insbesondere des Umgangs des
LVGs mit der Liste «wichtiger medizinischer Glter»)

Lésungsansatz 1 4. Klarung, ob die Steuerung und Verantwortung des Prozesses der Erstel-
— Bedarfsplanung lung / Aktualisierung der Liste und des Bedarfsmodells rechtliche Anpas-
sungen im EpG bedirfen.

5. Bestimmung der Szenarien, die bei der Bedarfsmodellierung verwendet
werden (in diesem Kontext ist sicherzustellen, dass die Szenarien des
BABS mit den Szenarien des BAG abgestimmt sind; idealerweise Kombi-
nation der beiden Szenarien).

6. Erarbeitung Liste «wichtige medizinische Guter»
7. Entwicklung des Bedarfsmodells
Generell: Kontinuierliche Abstimmung mit parallellaufenden Projekten

1. Benennung der verantwortlichen zentralen Stelle unter Berticksichtigung
weiterer laufender Projekte im Bereich Krisenorganisation (wer steuert /
verantwortet den Prozess der Bestandesaufnahme / Marktmonitoring?)

2. Klarung der notwendigen gesetzlichen Anpassungen, um eine erweiterte
Meldepflicht verankern zu kénnen.

3. Evaluation méglicher Daten-Erhebungssysteme zur Bestandesaufnahme
Lsungsansatz 2 in Krisenzeiten (Evaluation durch zentrale Stelle unter Einbindung diverser
— Lagebild / Be- Stakeholder, bspw. Vertreter der Industrie, Vertrieb, Bund, Kantone)

standesaufnahme | 4. Entscheid fiir ein Daten-Erhebungssystem

5. «Ausrollen» / Implementierung des Daten-Erhebungssystems (Aufbau der
technischen Schnittstellen / Systemarchitektur, Ausbau Funktionalitaten,
Klarung Datenschutz-Thematiken, etc.)

6. Design der periodischen Ubung der Datenabfrage / Bestandes-Abfrage in
Normalzeiten und/oder kontinuierliche Nutzung in Normalzeiten

Generell: Kontinuierliche Abstimmung mit parallellaufenden Projekten
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Lésungsansatz 3
— Beschaffung

Benennung der verantwortlichen zentralen Stelle «Beschaffungsent-
scheid» (Vorsitz Gremium) unter Berlicksichtigung weiterer laufender Pro-
jekte im Bereich Krisenorganisation

Definition der Gremiumsmitglieder «Beschaffungsentscheid» (Einbezug
welcher Experten flir Fachentscheid sowie Budgetentscheid?)

Benennung der verantwortlichen zentralen Stelle, d.h. des Vorsitzes des
Beschaffungsstabs unter Berlicksichtigung weiterer laufender Projekte im
Bereich Krisenorganisation

Definition der Mitglieder des Beschaffungsstabs (welche Marktexperten,
Qualitatsexperten, Fachexperten, juristische Experten?)

Klarung der Art und Weise der Umsetzung des Notfallbudgets (Finanzie-
rung, Freigabe, etc.)

Evaluierung der Option «Outsourcing der Wareneingangskontrolle» fur
vom Bund beschaffter medizinischer Gliter an externen Dienstleister; an-
schliessend Definition der zukilinftig verantwortlichen Stellen flr die Wa-
reneingangskontrollen

Evaluierung der Option «Outsourcing der Bewirtschaftung» fur vom Bund
beschaffter medizinischer Gliter an externen Dienstleister; anschliessend
Definition der zuklnftigen verantwortlichen Stelle fir die Bewirtschaftung
/ Lagerung inkl. Aufbau entsprechender Infrastruktur / Strukturen

Generell: Kontinuierliche Abstimmung mit parallellaufenden Projekten

Lésungsansatz 4
— Zuteilung

1.

Benennung der verantwortlichen zentralen Stelle «Zuteilungsentscheid»
(Vorsitz Gremium) unter Berucksichtigung weiterer laufender Projekte im
Bereich Krisenorganisation (inkl. Klarung einer méglichen Rolle des Res-
Mab)

Klarung, mit welchen spezifischen Fachexperten resp. Fachstellen (Gre-
miumsmitglieder) die zentrale Stelle die Zuteilungsentscheide erarbeitet.

Klarung der Prozesse und Ansprechpersonen/-stellen seitens Kantone
(z.B. zentrale geblindelte Bestellung pro Kanton, oder Bestellung durch je
einzelne Leistungserbringer?)

Formulierung der Kriterien, nach welchen ein Zuteilungsentscheid bei
knappen Gitern erfolgt

Prifung der (juristischen) Grundlagen fliir den Zuteilungs-Entscheid

Definition der Kommunikationskanale (Uber welche die Zuteilungsent-
scheide den Kantonen gegentiber kommuniziert werden)

Generell: Kontinuierliche Abstimmung mit parallellaufenden Projekten
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Lésungsansatz 5
— Verteilung / Lie-
ferung

Benennung der verantwortlichen zentralen Stelle «Verteilung medizini-
scher Guter» unter Berlcksichtigung weiterer laufender Projekte im Be-
reich Krisenorganisation (inkl. Klarung einer mdglichen Rolle des Res-
Mab)

Klarung, mit welchen Logistikpartner (intern / extern) die zentrale Stelle
bei der operativen Ausfiihrung der Verteilung zusammenarbeiten soll

Benennung der kantonalen Stabe (im Sinne eines SPOC seitens der Kan-
tone)

Evaluation mdglicher Systeme fur Entgegennahme / Bearbeitung der Be-
darfsmeldungen der Kantone (Evaluation durch zentrale Stelle unter Ein-
bindung von Kantonsvertreter) und Entscheid fir ein System

«Ausrollen» / Implementierung des Systems (Aufbau der technischen
Schnittstellen / Systemarchitektur, Ausbau Funktionalitadten, Klarung Da-
tenschutz-Thematiken, etc.)

Generell: Kontinuierliche Abstimmung mit parallellaufenden Projekten

Lésungsansatz 6
— Vorsorge

1.

Definition der Verantwortlichkeiten (wer ordnet die Vorratshaltung an
(Stichwort ‘Festschreibung in EpG’)? / wer schliesst die Produktionsver-
trage / vorsorgliche Lieferverpflichtungen mit der Industrie ab?)

Benennung der verantwortlichen zentralen Stelle «Vorsorgeentscheid»
(Vorsitz Gremium) unter Berlcksichtigung weiterer laufender Projekte im
Bereich Krisenorganisation

Definition der Gremiumsmitglieder «Vorsorgeentscheid» (Einbezug wel-
cher Experten flr Fachentscheid sowie Budgetentscheid?)

Klarung der Schnittstelle zu den Massnahmen des LVG (insbesondere
Pflichtlager): Was kann via die bestehenden Massnahmen erfolgen, was
soll im Rahmen der Vorratshaltung gestiitzt auf das EpG erfolgen?

Klarung der Finanzierung der vorsorglichen Vorratshaltung

Erérterung des Verhaltnisses zwischen Zweckmassigkeit und Wirtschaft-
lichkeit anhand von Szenarien als Input in einen politischen Entschei-
dungsprozess

Generell: Kontinuierliche Abstimmung mit parallellaufenden Projekten
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8.2. Input fur weitere Projekte

Neben dem generellen Abstimmungsbedarf zwischen den verschiedenen laufenden Projekte sollten
von den nachfolgend aufgefihrten Projekten folgende spezifische Sachverhalte im Sinne eines
Inputs bericksichtigt / geklart werden:

Projekt Zu klarender Sachverhalt / Input

a) Abstimmung der Szenarien des BABS (vgl. Gefdhrdungs-
dossier ‘Influenza-Pandemie’ der nationalen Risikoanalyse
«Katastrophen und Notlagen Schweiz») mit den Pandemie-
Szenarien des BAG, idealerweise Kombination der beiden

Projekt «Revision Pandemievorbe- .
Szenarien.

reitung»
b) Klarere Formulierung: Wofur gilt der Pandemieplan: Epi-
demie? Pandemie? Influenza oder auch anderes? Allg. me-
dizinische Krisenlage?

c) Starkung der Verbindlichkeit des Pandemieplans.

a) Klarung der notwendigen gesetzlichen Anpassungen
(Stichwort: Erweiterung Meldepflicht), um fir wichtige medi-
zinische Giiter eine digitale Datenerhebung entlang der ge-
samten Wertschopfungskette realisieren zu kénnen (vgl. L6-
sungsansatz 2).

b) Prifung der Moglichkeit einer Festschreibung der Vorga-
ben zur Vorratshaltung von wichtigen medizinischen Gitern
innerhalb des EpGs (vgl. Lésungsansatz 4); Klarung der Ver-
antwortlichkeiten (wer ist fir die Vorsorgeinstrumente verant-
wortlich).

c) Klarung der Verbindlichkeit der AKV bezlglich Beschaf-
Projekt «Revision EpG» fung sowie der Voraussetzungen (in allen Lagen).

d) Klarung, ob die Steuerung und Verantwortung des Prozes-
ses der Erstellung / Aktualisierung der Liste und des Bedarfs-
modells (vgl. Lésungsansatz 1) rechtliche Anpassungen im
EpG bedurfen. Diesbezlglich ist zu klaren, ob diese Ele-
mente nicht hauptsachlich organisatorischer Art sind, die
keine Rechtsanderungen nach sich ziehen.

d) Bereinigung des Abgrenzungsbedarfes EpG — LVG

e) Klarung der Schnittstelle zu den Massnahmen des LVG
(insbesondere Pflichtlager): Was kann via die bestehenden
Massnahmen erfolgen, was soll im Rahmen der Vorratshal-
tung gestitzt auf das EpG erfolgen?

Prufung der Mdglichkeit einer digitalen Bestandesaufnahme
fur wichtige medizinische Giter entlang der gesamten Wert-
schopfungskette via einem zentralen Managementtool
(bspw. iRes) (vgl. Lésungsansatz 2).

Projekt BK-Auftrag 3.8 «Verbesse-
rung des Datenmanagements im
Gesundheitsbereich»
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a) Prifung moglicher Synergien bei der digitalen Bestandes-
aufnahme (vgl. Lésungsansatz 2). Hintergrund: Nach derzei-
tigem Kenntnisstand wird flr das Monitoring der «Inputfakto-
ren» fur die Impfstoffproduktion ebenfalls eine digitale Be-

Projekt «Impfstoffstrategie» standesaufnahme / Datenerhebung angestrebt.

b) Prifung allfalliger Synergien bei Produktionsvertragen /
vorsorglichen Lieferverpflichtungen mit der Industrie (vgl. L6-
sungsansatz 6), sofern im Rahmen der weiteren Arbeiten
diese Vorsorgeinstrumente als zielfihrend / zweckmassig
bewertet werden.
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Anhang

A) Involvierte Stakeholder

Die fur das Projekt relevanten Stakeholder bestehend aus Verwaltungseinheiten der Departemente
EDI, VBS und BWF, der Kantone sowie Verbande und Leistungserbringer wurden stets mit dem
Auftraggeber (BAG) abgestimmt. Je Projektphase wurden jeweils unterschiedliche Stakeholder in
die Arbeiten involviert.

In Phase 1 des Projekts wurden Interviews mit den folgenden Stakeholdern gefihrt:

Institutionen des Bundes
— Swissmedic
— AG Testung und AG Arzneimittel
— Staatssekretariat fir Wirtschaft (SECO)
— Fachbereich Heilmittel der WL
— Labor Spiez
— Beschaffungskoordinator VBS Corona
— Ressourcenmanagement Bund (ResMaB)
— Armeeapotheke (AApot)
— Interdepartementale Arbeitsgruppe (IDAG) medizinische Giter

Organisationen
— Berufsverband der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH)
— Schweizerischer Verband flr Diagnostikindustrie (svdi)
— Die medizinischen Laboratorien in der Schweiz (FAMH)
— Schweizer Netzwerk regionaler Laboratorien (medisupport)
— Pharmasuisse
— Schweizer Medizintechnikverband (Swiss medtech)
— Zentrum fur Labormedizin (zlmsg)
— Spitaler fmi AG

Industrie
— Scienceindustries
— Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz (Vips)
— Interpharma
— Intergenerika

Leistungserbringer
— Curaviva
_ H+
— Spitex Schweiz

Kantone
— Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK)
— Kanton Zurich
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— Kanton Tessin

— Kanton Neuenburg
— Kanton Waadt

— Kanton St. Gallen
— Kanton Bern

— Kanton Schwyz

Die folgenden Stakeholder nahmen an den Workshops in Phase 3 des Projekts teil (unterschiedliche
Konstellationen von Teilnehmenden je nach Thema des Workshops):

Institutionen des Bundes
— Armeeapotheke (AApot)
— Bundesamt fir Bevdlkerungsschutz BABS
— Koordinierter Sanitatsdienst (KSD)
— Bundesamt fur Gesundheit (BAG)
— Bundesamt fir wirtschaftliche Landesversorgung (BWL)
— Armeestab (A STAB)
— Logistikbasis der Armee (LBA)
— Swissmedic
— Logistikbasis der Armee LBA

Kantone
— Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK)

Folgende Stakeholder waren Teil der Begleitgruppe BK-Auftrag 3.4:

Institutionen des Bundes
— Bundesamt flr Gesundheit (BAG)
— Armeestab (A STAB)
— Logistikbasis der Armee LBA
— Bundesamt fur wirtschaftliche Landesversorgung (BWL)
— Generalsekretariat VBS (GS VBS)
— Generalsekretariat Departement fir Wirtschaft, Bildung und Forschung (GS WBF)
— Generalsekretariat Eidgendssisches Departement des Innern (GS EDI)
— Swissmedic

Kantone
— Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK)
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B) Definition medizinische Giiter

Zum allgemeinen Verstandnis und fur eine differenziertere Diskussion der Sachverhalte wurden die
medizinischen Glter in Absprache mit dem BAG kategorisiert. In Folge wurden die medizinischen
Guter gemass Covid-19-Verordnung 3 (Anhang 4) wie folgt den fiinf Kategorien zugeteilt*:

— Antikorper

— Antivirale Wirkstoffe

— Anasthetika

— Beruhigungsmittel
Arzneimittel — Antimykotika

— Herz-Kreislaufmedikamente
— Antibiotika

— Muskelrelaxantien

— Andere

— Beatmungsgerate

— Uberwachungsgerate

— Chirurgische Masken
Medizinprodukte — Chirurgische Handschuhe
— Infusionsbesteck

— Spritzen

— OP-Kittel

— Atemschutzmasken
— Uberschiirzen
Schutzausriistung — Schutzanziige

— Schutzbrillen

— Einwegkopfhauben

— Laborzubehor
— Testkits

— Handedesinfektionsmittel
Desinfektionsmittel — Flachen-Desinfektionsmittel
— Ethanol

In-Vitro Diagnostika

HINWEIS: Vor dem Hintergrund des parallellaufenden Projektes «Impfstoffstrategie» wurden die
Impfstoffe in diesem Projekt ausgeklammert. Die erarbeiteten Prozesse resp. Losungsansatze im
Bereich Beschaffung, Verteilung/Lieferung, Zuteilung sind jedoch im Grundsatz fir samtliche medi-
zinische Guter anwendbar.

4 In Folge sind Begriffe zum Teil nicht kongruent mit anderen Gesetzen und Verordnungen. Beispielsweise bei den Schutzausriistungen wird differenziert:
Fir den Einsatz im Gesundheitswesen handelt es sich um Medizinprodukte und ausserhalb des Gesundheitswesens spricht man von persénlichem Schutz-
material. Je nachdem wie der Einsatz vorgesehen ist, gelten demnach auch andere Spezifikationen.
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C) Steckbriefe der 13 Stossrichtungen

Nachfolgend werden die Steckbriefe der im Zwischenbericht beschriebenen 13 Stossrichtungen auf-
gefuhrt. Samtliche Steckbriefe wurden der Begleitgruppe BK-Auftrag 3.4 im Rahmen einer Begleit-
gruppensitzung vorgestellt und dienten als Entscheidungsgrundlage zur Priorisierung ausgewahlter
Stossrichtungen flr die weitere Ausarbeitung (vgl. hierzu Kapitel 4.2).

ZENTRALER HINWEIS: Die Ausfiihrungen in den Steckbriefen spiegeln den Stand der Arbeiten vor
der Durchflihrung der Workshops sowie Erarbeitung der konkreten Losungsansatze wider und ha-
ben daher ausschliesslich indikativen Charakter.

1.1.

Beschreibung der
Massnahmen

Datenmanagement und Instrumente

Grobe Einschitzung
der Umsetzbarkeit

Entwicklung eines Modells zur Bedarfsberechnung von m
medizinischen Giitern in Krisensituationen TBD

Die Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:

1) Definition wichtiger medizinischer Giiter

Fihren einer Liste, in welcher wichtige medizinische Guter fur Krisenzeiten erfasst bzw. definiert sind.
(Hinweis: Diesbezuglich sollte auf der im Rahmen der Covid-19-Pandemie vom EDI gefiihrten und
mit der IDAG sowie dem Labor Spiez abgestimmten Liste aufgebaut werden).

Laufende Aktualisierung der Liste sowie Priorisierung der medizinischen Guter auf der Liste, u.a. in
Abstimmung mit diversen Stakeholdern (vgl. «Vorschlag: Involvierte Stakeholder»).

Ergénzend zu der Liste sollten in regelmassigen Abstanden Rundtisch-Gesprache stattfinden, um
eine breitere Abstimmung im Hinblick auf wesentliche medizinische Guter zu erreichen. Bei den so
identifizierten Produkten ist zudem ein «Marktmonitoring» (inkl. der Evaluation von Risikofaktoren)
einzurichten — dies da sich die Versorgungssituation laufend verandert (vgl. Massnahme 3).

2) Transparente Bedarfsmodellierung unter Einbindung der Akteure im Gesundheitswesen

Analyse des Vorsorgebedarfs nicht nur im Krisenfall sondern auch in Normalzeiten (fiir samtliche Pro-
dukte auf der Liste mit den wichtigsten medizinischen Gitern, vgl. Massnahme 1).

Etablierung eines einheitlichen Modells sowie der zugrundeliegenden Berechnungen (inkl. Szenarien)
zur Bedarfsplanung (Hinweis: Hierbei ist u.a. das bestehende Modell der IDAG zu beriicksichtigen).
Definition einer zentralen Stelle, welche die Bedarfsplanung resp. Modellierung verantwortet / koordi-
niert.

Bei der Bedarfsplanung sind die Kantone und Leistungserbringer zu integrieren und zwingend eine
gemeinsame nationale Sicht anzustreben (Ziel: Reduktion von Doppelspurigkeiten); zudem sind die
verschiedenen Phasen einer Krise zu berlicksichtigen, welche je unterschiedliche Bedarfe an medizi-
nischen Gltern mit sich ziehen kénnen.

3) Monitoring der Lieferketten relevanter Produkte zur Fritherkennung

Monitoring der Lieferketten sowie Identifikation allfélliger Schwachstellen in der Versorgung fir samtli-
che Produkte auf der Liste mit den wichtigsten medizinischen Gutern, vgl. Massnahme 1 (sowohl in
Krisen- wie auch Normalzeiten).

Laufende Evaluation von Risikofaktoren, welche die Versorgung beeinflussen.

Ableiten von Implikationen / Handlungsmassnahmen fir die Beschaffung bzw. Vorsorge der medizini-
schen Guter.
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TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren

Rechtl
Grundlagen

Identifikation Vertreterinnen und Vertreter flr die weitere Ausarbeitung

Néachste
Schritte

Hinweis: Inhaltlich werden diese Stossrichtung und die zugrundeliegenden Verbesserungsmassnahmen (teilweise)
auch in dem nachfolgenden Bericht erwahnt:
— Auftrag 3.5 an das WBF (Sicherstellung Versorgung mit kritischen Glitern in einer nationalen oder internationalen
Krise; Priifung fiir welche Gliter die Versorgung sichergestellt werden muss (Definition wichtiger medizinischer
Giiter); Kldrung Planung, Beschaffung, Lagerhaltung und Finanzierung)

Fazit:

In Bezug auf die Optimierung des Beschaffungsprozesses von medizinischen Giitern (konkret den Prozessschritt der
«Bedarfsplanung») ist die Stossrichtung 1 von hoher Bedeutung. Insofern ist eine weitere Detailausarbeitung die-
ser Stossrichtung — aus Sicht KPMG - zielfiihrend.

Vorschlag: Zu beteiligende Akteure fiir weitere Ausarbeitung der Stossrichtung:
- BAG
- BWL

Grobe Einschitzung
der Umsetzbarkeit

Entwicklung eines einheitlichen Lagebilds betreffend den Bestand an medizini- m

schen Giitern TBD

Die Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:

1) Transparenz liber die Lagerhaltung an Produkten entlang der Lieferkette

—  Erarbeitung eines integrierten Systems zur Erfassung der Lagerbestande an wichtigen medizinischen
Gutern entlang der Lieferkette (vgl. hierzu Liste an wichtigen medizinischen Gutern, Stossrichtung 1 —
Massnahme 1).

— Festlegung einer Meldepflicht, wobei zu beriicksichtigen ist, dass diese Meldepflicht je nach Akteur
(Kantone, Unternehmen, Leistungserbringer) unterschiedlich ausfallen kann (Hinweis: Diesbezlglich
kann auf der im Rahmen der Covid-19-Verordnung eingefiihrten Meldepflicht und den gewonnenen
Erfahrungen aufgebaut werden).

—  Spezifizierung der Meldepflichten in Abhangigkeit von den verschiedenen Lagen gemass EpG (d.h.
normale, besondere oder ausserordentliche Lage).

—  Forderung der systematischen Datenerhebung sowie Bestandesaufnahme, insbesondere unter Ver-
wendung von digitalen Lésungen (vgl. Massnahme 2).

— Definition einer zentralen Stelle, welche die Bestandsaufnahme verantwortet / koordiniert.

Beschreibung der
Massnahmen

2) Digitale Datenerhebung zur Limitierung des Erhebungsaufwands

—  Forderung der Nutzung digitaler Daten flr die Bestandsaufnahme medizinischer Guter mit Hilfe tech-
nischer Erhebungsinstrumente (Ziel: Reduktion von administrativem Erhebungsaufwand).

— Aufbau einer Architektur zum sicheren Austausch von Daten verschiedener Systeme (Schnittstellen).

—  Durchsetzen des Once-only-Prinzips bei der Datensammlung.

— Anstreben einer (gesetzlichen) Regelung, die ein minimales Datenset zur Bestandsaufnahme fest-
legt, das schweizweit einheitlich erhoben wird resp. werden darf, und welches klart, wie der Zugriff
auf diese Daten sichergestellt wird.

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-

behalten.
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3) Aufbau auf bestehenden Datenquellen (z.B. Serialisierung der Arzneimittel)

— Nutzung bestehender Datenquellen fiir die Bestandsaufnahme; so kénnte bspw. bei Arzneimitteln die
Serialisierung herangezogen werden, die es ermdglicht, die Bestadnde von Arzneimitteln jederzeit zu
ermitteln. Dieses Verifikationssystem ist in Europa obligatorisch; eine entsprechende Einfihrung in
der Schweiz sollte gepriift werden (vgl. auch Massnahme 2).

TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren

Rechtl
Grundlagen

Identifikation Vertreterinnen und Vertreter flr die weitere Ausarbeitung

Nachste
Schritte

Hinweis: Inhaltlich werden diese Stossrichtung und die zugrundeliegenden Verbesserungsmassnahmen (teilweise)
auch in den nachfolgenden Berichten erwahnt:

— Auftrag 3.8 an das EDI (Verbesserung des Datenmanagements im Gesundheitsbereich (u.a. Beschaffung) - ei-
gensténdiger Bericht!)

—  Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer 2021 - Executive Summary: S. 7 (Stdrkung Bekanntheit
der Lagerbestédnde bei Masken)

—  Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer 2021 - Executive Summary: S. 8 (Generell: Férderung
der Verfiigbarkeit und Verwendung von digitalen Daten)

—  Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer 2021 - Executive Summary: S. 9 (Entwicklung einer ver-
bindlichen nationalen Strategie betreffend gesundheitsrelevanten Daten)

Fazit:

In Bezug auf die Optimierung des Beschaffungsprozesses von medizinischen Gitern (konkret den Prozessschritt der
«Bestandesaufnahmen) ist die Stossrichtung 2 von hoher Bedeutung. Insofern ist eine weitere Detailausarbeitung
dieser Stossrichtung — aus Sicht KPMG - zielfiihrend.

Vorschlag: Zu beteiligende Akteure / Stakeholder flr weitere Ausarbeitung der Stossrichtung:
- BAG
- BWL
—  Gdf. zusatzlich KSD
- GDK

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhéngiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (“KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
behalten.




Grobe Einschiatzung
der Umsetzbarkeit

Erarbeitung verbindlicher Vorgaben zur Vorratshaltung m

TBD
o

Die Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:

1) Verankerung einheitlicher Vorgaben im (Influenza-)Pandemieplan

— Schaffung einheitlicher Vorgaben seitens Bundes, welche Guter die Kantone und die Leistungserbrin-
ger im Gesundheitswesen vorhalten miissen und wie lange der Vorrat ausreichen muss — Empfehlun-
gen im Pandemieplan missen zur Pflicht gemacht werden; ggf. Abstimmung mit der Liste an wichti-
gen medizinischen Gutern (vgl. Stossrichtung 1 — Massnahme 1).

—  Formulierung von klaren Vorgaben betreffend Vorratshaltung fiir die unterschiedlichen Lagen (nor-
mal, besondere, ausserordentliche) und Szenarien.

— Abgleich des gesamtschweizerischen (Influenza-)Pandemieplans mit den Kantons-spezifischen Vor-
gaben zur Vorratshaltung (Kantons-spezifische Pandemieplane); generell sind die verschiedenen Ge-
setzgebungen besser aufeinander abzustimmen.

2) Entwicklung einer Gesamtsicht unter Beriicksichtigung aller Vertriebsstufen
—  Erarbeitung Ubergreifender, einheitlicher Vorgaben seitens des Bundes zur Vorratshaltung (vgl. Mas-
snahme 1), wobei im Grundsatz alle Vertriebsstufen im Sinne eines holistischen Ansatzes zu beriick-
sichtigen bzw. deren Rollen zwingend aufeinander abzustimmen sind.
— Forderung eines klaren, libergeordneten Prozesses in Bezug auf das Monitoring und die Finanzie-
rung der Vorratshaltung

Beschreibung der
Massnahmen

3) Produktionsvertrdage mit der Industrie zur Sicherung des Zugangs

— Abschluss von Produktionsvertrdgen mit der Industrie fir wichtige medizinische Glter (vgl. Liste der
wichtigen medizinischen Guter, Stossrichtung 1 - Massnahme 1). Ziel dieser Produktionsvertrage ist
es, die Lagerbesténde in der Distributionskette zu reduzieren und den Zugang zu wichtigen medizini-
schen Gutern sicherzustellen.

— Die Lieferfristen und Zahlungsbedingungen sind im Voraus schriftlich zu vereinbaren. Die Lieferfristen
von Teillieferungen, die jeweiligen Zahlungsbedingungen oder spezifische Details pro Produktions-
oder Liefercharge kdnnen in weiteren Einzelvertragen geregelt werden.

TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren

Rechtl
Grundlagen

Identifikation Vertreterinnen und Vertreter fur die weitere Ausarbeitung

Néachste
Schritte

Hinweis: Inhaltlich werden diese Stossrichtung und die zugrundeliegenden Verbesserungsmassnahmen (teilweise)
auch in den nachfolgenden Berichten erwahnt:
—  Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer 2021 - Executive Summary: S. 7 (Stdrkung Lagerhaltung
bei Masken sowie Sicherstellung ausreichende Anzahl Tests)
—  Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer 2021 - Executive Summary: S. 8 (Bessere Abstimmung
der Vorratshaltung zwischen verschiedenen Gesetzgebungen)
— Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer 2021 - Executive Summary: S. 9 (Verbindliche Regelung
der Pandemie-Vorsorge, u.a. Medikamente / Schutzmaterial)
—  Bericht zur Auswertung des Krisenmanagements in der Covid-19-Pandemie (1. Phase): S. 16 (Handlungsfeld:
Sicherstellung von kritischen Materialbesténden)

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
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Fazit:
In Bezug auf die Optimierung des Beschaffungsprozesses von medizinischen Giitern (konkret den Prozessschritt der
«Lagerungy) ist die Stossrichtung 3 von hoher Bedeutung. Insofern ist eine weitere Detailausarbeitung dieser
Stossrichtung — aus Sicht KPMG - zielfiihrend.

Vorschlag: Zu beteiligende Akteure / Stakeholder fiir weitere Ausarbeitung der Stossrichtung:

BAG
BWL

Grobe Einschatzung
der Umsetzbarkeit
Neukonzeption der (Pflicht-)Lagerhaltung von wichtigen medizinischen Giitern (=]
TBD
Die Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:
1) Beriicksichtigung der Charakteristika unterschiedlicher Produktgruppen
—  Erarbeitung einer Produktgruppen-orientierten Systematik zur Beriicksichtigung der spezifischen
Charakteristika wichtiger medizinischer Giter (bspw. Ablaufdaten sowie Lagervolumen). Insbeson-
dere das Ablaufdatum variiert pro Produkt jeweils stark (bspw. Masken mehrere Jahre; Diagnostika 1
Jahr).
— Ableiten von Implikationen fiir die Beschaffung sowie fir die Lagerhaltung der medizinischen Giter
resp. der Produktgruppen.
2) Kombination der drei Optionen: (Pflicht-)Lagerbesténde, rollierende Lager, Zugang zu Produktions-
5 kapazitaten (in der Schweiz) sichern
-E-, é —  Produktgruppenabhangige Anwendung einer Kombination aus den nachfolgenden drei Optionen (Vo-
3< lumenangaben sind zu definieren):
©
° < = Pflichtlager mit grossen Mengen fiir 3-6 Monate
S8 = Rollierende Lager (als Alternative zu den Pflichtlagern)
§ = = Sicherstellung von Produktionskapazitat in der Schweiz und Abnahmeverpflichtungen fir Min-
destvolumen
— Hinweis: Unabhangig der oben genannten drei Optionen gilt es beachten, dass bei der Bildung von
zu grossen Lagern mit Abnahmeverpflichtungen die Gefahr besteht, dem Innovationsstandort
Schweiz zu schaden. Dies da nicht schnell genug auf neue (Produkt-)Entwicklungen reagiert werden
und es dadurch zu einer Verzerrung des Marktes fiihren kann.
3) Verhinderung eines Aufbaus von Uberbestinden
—  Erarbeitung eines Konzepts zum Abbau bzw. zur Verhinderung von Uberbestanden an medizinischen
Gutern; zudem Abstimmung des Konzepts mit diversen Stakeholdern.
g TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren
E8
0 T
¢ S
S
(O}
0 o Identifikation Vertreterinnen und Vertreter flr die weitere Ausarbeitung
2
£ ‘=
85
zZo0n
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Hinweis: Inhaltlich werden diese Stossrichtung und die zugrundeliegenden Verbesserungsmassnahmen (teilweise)
auch in den nachfolgenden Berichten erwahnt:

Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer 2021 - Executive Summary: S. 7 (Stdrkung Lagerhaltung

bei Masken sowie Sicherstellung ausreichende Anzahl Tests)
Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer 2021 - Executive Summary: S. 8 (Gesetzliche Festle-

gung der Mindestverfligbarkeit von ausgewéhlten Wirkstoffen)
Bericht zur Auswertung des Krisenmanagements in der Covid-19-Pandemie (1. Phase): S. 14 (Handlungsfeld:

Sicherstellung von kritischen Materialbesténden)

Fazit:
In Bezug auf die Optimierung des Beschaffungsprozesses von medizinischen Gutern (konkret den Prozessschritt der
«Lagerungy) ist die Stossrichtung 4 von hoher Bedeutung. Insofern ist eine weitere Detailausarbeitung dieser
Stossrichtung — aus Sicht KPMG - zielfiihrend.

BAG
BWL
VBS
GDK

Vorschlag: Zu beteiligende Akteure / Stakeholder fiir weitere Ausarbeitung der Stossrichtung:

Beschreibung der

Massnahmen

Grobe Einschatzung
der Umsetzbarkeit

Konzeption einer einheitlichen Verteilung vom Bund beschaffter Giiter m

Die

TBD
o

Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:

1) Stébe fiir die Verteilung und Logistik auf Ebene der Kantone
— Etablierung von kantonalen Staben, welche die Verteilung von medizinischen Gitern koordinieren —

sowohl in Normal- wie auch in Krisenzeiten (Hinweis: Die Verteilung wird grundsatzlich als Kantons-
aufgabe gesehen).

— In Krisenzeiten gilt es, diese kantonalen Stabe eng mit den bestehenden kantonalen Krisenstaben zu

verzahnen, sofern diese organisatorisch nicht grundséatzlich bei diesen angegliedert werden.

2) Einheitliche (schweizweite) Logistik durch externen Logistiker oder die Armee
— Aufbau einer einheitlichen, schweizweiten Logistik in Krisenzeiten, welche durch einen externen Lo-

gistiker (foderales System) oder auch durch die Armee (AApot) ibernommen wird.

— Enge Zusammenarbeit zwischen dem Logistiker und den Akteuren, die Lagerbestande an wichtigen

medizinischen Gutern halten (vgl. Stossrichtung 3 und 4).

— Koordination durch eine zentrale Stelle beim Bund bzw. seiner Krisenorganisation

(vgl. Stossrichtung 9)

— Hinweis: Es ist zu priifen, ob sich eine einheitliche Logistik mit dem Beschaffungsrecht vereinbaren

lasst.

3) Unterschiedliche Phasen einer Krise beriicksichtigen
—  Berlcksichtigung unterschiedlicher Phasen einer Krise — sowohl auf Ebene des (schweizweiten) Lo-

gistikers (bspw. AApot, vgl. Massnahme 2) wie auch auf Ebene der kantonalen Stabsstellen (vgl,
Massnahme 1).

— Etablierung eines Austauschgefasses zur Sicherstellung der Koordination zwischen dem (schweiz-

weiten) Logistiker und den kantonalen Verteilstellen in je unterschiedlichen Krisenphasen.

Rechtl.
Grundlagen

TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren
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Identifikation Vertreterinnen und Vertreter flr die weitere Ausarbeitung

Néachste
Schritte

Fazit:
In Bezug auf die Optimierung des Beschaffungsprozesses von medizinischen Gutern (konkret den Prozessschritt der
«Verteilungy) ist die Stossrichtung 5 von hoher Bedeutung. Insofern ist eine weitere Detailausarbeitung dieser

Stossrichtung — aus Sicht KPMG - zielfiihrend.

Vorschlag: Zu beteiligende Akteure / Stakeholder fiir weitere Ausarbeitung der Stossrichtung:
- BAG
- VBS
- GDK

1.2. Organisation und Fiihrung

Grobe Einschitzung
der Umsetzbarkeit

Definition der Zustédndigkeiten innerhalb des Bundes fiir Beschaffungsaktivititen 0o
im Normalfall und in Krisensituationen TBD

Die Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:

1) Zusténdigkeiten der Armeeapotheke und der armasuisse in der Beschaffung von medizinischen

Giitern priifen
Uberpriifung der Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten (AKV) der Armeeapotheke sowie

S

3 = der armasuisse in Bezug auf die Beschaffung medizinischer Giiter.

= g —  Als mogliche Aufgabenbereiche der AApot / ResMab kdnnte bspw. die Logistik und Kontingentierung
2 = gesehen werden (vgl. hierzu Stossrichtung 5 — Massnahme 2).

=2

'F: ﬁ 2) Definition eines Koordinationsorgans fiir zukiinftige Beschaffungsaktivititen

o= — Koordination der Beschaffung durch den Bund (Ziel: Prozessstandardisierung sowie Optimierung des
m

Ressourceneinsatzes).
— Klarung der Zusténdigkeiten betreffend Beschaffungsaktivitaten pro Krisen-Phase. Dabei ist festzu-

halten wer, welche medizinischen Giter beschafft (vgl. Stossrichtung 1); zudem sind die Aufgaben,
Kompetenzen und Verantwortlichkeiten (AKV) zu klaren (u.a. Finanzierung, Qualitats-priifung bei Wa-

reneingang).

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
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3) Differenzierung unterschiedlicher Produktekategorien medizinischer Giiter

Bei der Beschaffung von medizinischen Gutern muss zwischen verschiedenen Produktkategorien un-
terschieden werden, wobei insbesondere nachfolgende Punkte zu beachten sind:

In-vitro-Diagnostika:

= Eine zentrale Beschaffung von Produkten fiir Labors ist oft nicht zielfiihrend, da die Artikel un-
terschiedlicher Hersteller untereinander nicht konform sind und unterschiedliche Technologien
verwendet werden. Die Aufgabe des Bundes sollte daher insbesondere bei der Steuerung lie-
gen, wobei aufgrund der Komplexitat zwingend eine libergeordnete (Labor-)Sicht (d.h. inkl.
Analysegerate, Laborkapazitaten) einzunehmen ist. In Bezug auf die Beschaffung zu differen-
zieren sind stark standardisierte Testverfahren (z.B. Antigen Schnelltest) oder auch Laborklein-
gerate mit geschlossenen Analysesystemen. Hinweis: es Bedarf ggf. Anpassungen in den Re-
gulierungen, um schnell auf (Krisen-)Herausforderungen reagieren zu kénnen (z.B. «lab deve-
loped tests», Einsatz von Analysegeréten ausserhalb von mikrobiologischen Labors).

Medizinprodukte:
= Einbindung der in der Schweiz bereits bestehenden Anbietern/Produzenten in Bezug auf die

Beschaffung bzw. Sicherstellung von knappen Medizinprodukten (z.B. durch lokale Produk-
tion).

Arzneimittel:
= Schaffung optimaler Rahmenbedingungen (regulatorische Elemente, Preise) fiir die Pharmain-
dustrie in der Schweiz, damit die bestehenden Produktionskapazitaten aufrechterhalten bleiben
koénnen.

Schutzausristung:
= Schaffung von Hilfestellungen seitens Bund oder Kantone z.B. durch Informationen Gber ge-
plante Beschaffungen und/oder Kriterien zur Beurteilung der erhaltenen Angebote (Preis, Qua-
litat etc.)

Rechtl
Grundlagen

TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren

Néachste
Schritte

Identifikation Vertreterinnen und Vertreter flr die weitere Ausarbeitung

Fazit:

In Bezug auf die Optimierung des Beschaffungsprozesses von medizinischen Gutern ist die Stossrichtung 6 von hoher
Bedeutung. Insofern ist eine weitere Detailausarbeitung dieser Stossrichtung — aus Sicht KPMG - zielfiihrend.

- BAG
- VBS

Vorschlag: Zu beteiligende Akteure / Stakeholder fur weitere Ausarbeitung der Stossrichtung:

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhéngiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (“KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
behalten.



Grobe Einschiatzung
der Umsetzbarkeit

Bestimmung von Regelungen fiir die Zuteilung m
TBD
Die Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:
1) Zentrale Anlaufstelle beim Bund definieren
— Definition einer zentralen Anlaufstelle fur die Entgegennahme, Abwicklung und Weiterleitung von An-
fragen in Bezug auf die Zuteilung / Allokation von medizinischen Giitern.
— Information der kantonalen Stellen / Stabe lber die Ablaufe und einzuhaltenden Prozesse in der
Krise.
S
S ¢ | 2) Bedarfsgerechte Zuteilung
g E —  Optimierung der Bedarfserhebung und -modellierung (abgestimmt mit Stossrichtung 1 — Massnahme
2 E 2) und in Folge Verbesserung der bedarfsgerechten Allokation von medizinischen Gutern (u.a. an
_GE’ A Kantone).
= g — Sicherstellung einer bedarfsgerechten Zuteilung zwischen grossen und kleinen Spitalern.
;qn’ — Berlcksichtigung des Leistungsangebots wie auch des Bedarfs der Spitéler in Normal- wie auch in
Krisenzeiten.
3) Transparente Kommunikation der Kriterien fiir die Zuteilung
—  Klare Kommunikation seitens des Bundes aufgrund von welchen Kriterien (bspw. Dringlichkeit, Be-
darf, etc.) die Zuteilungen zustande kommen.
g TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren
Z8
O T
¢ S
S
(O)
o o Identifikation Vertreterinnen und Vertreter fur die weitere Ausarbeitung
2
£ ‘=
85
zZo0n
Fazit:
In Bezug auf die Optimierung des Beschaffungsprozesses von medizinischen Gutern (konkret den Prozessschritt der
«Zuteilung») ist die Stossrichtung 7 von hoher Bedeutung. Insofern ist eine weitere Detailausarbeitung dieser
Stossrichtung — aus Sicht KPMG - zielfiihrend.
Vorschlag: Zu beteiligende Akteure / Stakeholder flur weitere Ausarbeitung der Stossrichtung:
- BAG
- VBS

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
behalten.



Grobe Einschiatzung
der Umsetzbarkeit

Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen den Bundesstrukturen und den 0
Kantonen TBD

Die Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:

1) Etablierung einer interkantonalen Plattform zur Starkung der Zusammenarbeit
— Verbesserung der Zusammenarbeit unter den Kantonen; in diesem Sinne: Etablierung einer interkan-
tonalen Plattform / eines Austauschgefasses zur Férderung der Kooperation der Kantone (ggf. An-
wendung von kantonsiibergreifende Landesregionen als Organisationsebene).

2) Ansprechpartner beim Bund definieren (SPOC)

— Schaffung und Etablierung einer zentralen Anlaufstelle beim Bund (Single-Point-of-Contact / SPOC).

— Sicherstellung von zeitnahen und einheitlichen Entscheidungen in Krisensituationen durch den
SPOC.

— Reduktion von Parallelstrukturen (klare Konsultationskanale).

— Bundelung der Anfragen / Anliegen durch den SPOC (wenn mdglich: direkte Bearbeitung der Anfra-
gen — falls nicht méglich: Weiterleitung/Triage an mégliche andere Bundesstellen oder sonstige Ak-
teure).

Beschreibung der
Massnahmen

3) Definition der Rolle von Bund und Kantonen (Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten) in
Abhingigkeit der verschiedenen Lagen des Eskalationsmodells
— Klare Beschreibung der Verantwortlichkeiten und Prozesse sowie von relevanten Gremien, welche im
Krisenfall die Koordination an den Schnittstellen Gbernimmt.
— In Folge: Definition der Rollen zwischen Bund und Kantonen in der Beschaffung abhangig von den im
Eskalationsmodell beschriebenen Lagen.
— Benennung einer Arbeitsgruppe aus Vertretern des Bundes und der Kantone zur Erarbeitung bzw.
Definition der Rollen und der AKV-Verteilung.

TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren

Rechtl
Grundlagen

TBD - Nachste Schritte noch zu definieren

Néachste
Schritte

Hinweis: Inhaltlich werden diese Stossrichtung und die zugrundeliegenden Verbesserungsmassnahmen (teilweise)
auch in den nachfolgenden Berichten erwahnt:
—  Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer 2021 - Executive Summary: S. 8 (Uberpriifung / Prézi-
sierung Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantone in Krisen)
—  Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer 2021 - Executive Summary: S. 7 (Abgestimmtes Vorge-
hen zwischen Kantonen / Bund bzgl. Testing)
—  Bericht zur Auswertung des Krisenmanagements in der Covid-19-Pandemie (1. Phase): S. 20-22 (Vier liberge-
ordnete Handlungsfelder zur Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen Kantonen und Bund)
— Das Krisenmanagement in der ersten / zweiten Welle aus Sicht der Kantone (Férderung der Zusammenarbeit
zwischen Bund und Kantone)

Fazit:
Bei der Stossrichtung 8 handelt es sich um kein eindeutig Versorgungs-/Beschaffungs-spezifisches Thema. Insofern
ist von einer weiteren Detailausarbeitung dieser Stossrichtung — aus Sicht KPMG - abzusehen.

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
behalten.



Grobe Einschiatzung
der Umsetzbarkeit

Entwicklung einer klar definierten Krisenorganisation und ihren Zustandigkeiten 0
im Normalfall und in Krisensituationen TBD

Die Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:

1) Einrichtung einer tibergreifenden Organisation/ Fiihrungsorganisation mit klar definierten Aufga-
ben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten
—  Entwicklung einer klar definierten, Gbergreifenden Krisenorganisation, die ein «allseits bekanntes Ge-
sicht» hat. Diese Krisenorganisation sollte zudem periodisch getibt (Massnahme 3) und auch in Nor-
malzeiten «Standby» vorhanden sein. Allenfalls sollte ein zentrales Koordinationsorgan pro Material-
bereich, jedoch mit den gleichen zugrunde liegenden Prozessen, definiert werden.
— Hinweis: Vgl. hierzu insbesondere die weiteren Stossrichtungen, in denen ebenfalls die Einrichtung
einer Ubergeordneten Stelle / Fliihrungsorganisation genannt wird (bspw. Stossrichtung 7 (Organisa-
tion der Zuteilung) oder Stossrichtung 6 (Organisation der Beschaffung).

2) Definition der Gremien in der Normalzeit

—  Férderung der Stabilitat in den Gremien (bspw. Arbeitsgruppe, Taskforce, Krisenstab).

—  Definition der Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten (AKV) der Gremien bereits vor der
Krise, d.h. in der Normalzeit (Verzicht auf Umorganisationen oder ad-hoc Krisenmanagement wéh-
rend der Krise).

— Forderung der Zusammenarbeit von Bundes- und Kantonsebene mit den Leistungserbringern in Nor-
malzeiten. Dies bedeutet, dass schon zu Normalzeiten die Beziehung zwischen den Leistungserbrin-
gern und der Kantone bzw. dem Bund (z.B. via stehende Austauschgremien) gestarkt werden sollte.
Damit soll ein einheitlicher Zugang erreicht werden, wie mit zuklinftigen Krisensituationen umgegan-
gen wird. In Abhéngigkeit dieser Uberarbeitung gilt es ggf. die Rolle und Aufgaben der Landesver-
bande der Leistungserbringer in Krisen anzupassen.

Beschreibung der
Massnahmen

3) Periodische Ubungen der Krisenorganisation

—  Periodisches Uben der definieren Krisenorganisationen (vgl. Massnahme 1).

— Je nach Outcome der Ubungen: Verstarkung der personellen Kompetenzen zum Management von
Krisen; Re-Organisation von Ressourcen, sodass vorausschauendes Planen in Krisensituationen op-
timiert werden kann.

TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren

Rechtl
Grundlagen

TBD - Nachste Schritte noch zu definieren

Néachste
Schritte

Hinweis: Inhaltlich werden diese Stossrichtung und die zugrundeliegenden Verbesserungsmassnahmen (teilweise)
auch in den nachfolgenden Berichten erwahnt:

—  Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer 2021 - Executive Summary: S. 9 (Organisatorisch bes-
sere Vorbereitung auf néchste Krise: a. Erarbeitung Grundlagen Krisenmanagement, b. Aufbau personelle Kom-
petenzen, c. Uben von Krisenmanagement)

—  Bericht "Analyse Krisenmanagement Covid-19-Pandemie im VBS" (Organisatorisch bessere Vorbereitung auf
néchste Krise: a. Erarbeitung Krisenorganisation, b. Uben von Krisenmanagement)

Findet fast in allen Berichten in irgendeiner Form Erwdhnung!

Fazit:
Die Stossrichtung 9 ist bereits Gegenstand des BK-Auftrags 3.2. Insofern ist von einer weiteren Detailausarbeitung

dieser Stossrichtung — aus Sicht KPMG - abzusehen.

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-

behalten.



Grobe Einschiatzung
der Umsetzbarkeit

m
TBD

Uberarbeitung des Influenza Pandemieplans

Die Stossrichtung umfasst zwei konkrete Massnahmen:

1) Pandemieplan ist auf verschiedene Gesundheitskrisen (nicht nur Influenza) auszurichten
— Allgemeinere Ausrichtung des kunftigen (Influenza-)Pandemieplans, damit er auch andere Pande-
mien abdeckt (Hinweis: Aktuell ist der Influenza Pandemieplan zu einseitig auf ein Grippevirus von
einer Dauer von 12 Wochen ausgerichtet, weshalb in Folge — u.a. in der Covid-19-Pandemie — der
Bedarf an pandemierelevanten medizinischen Gutern zu starr daran ausgerichtet wurde).
—  Ggf. Uberarbeitung der Notfallpléane fiir die Schweiz.

2) Verbindlichere Strukturen (u.a. fiir die Beschaffung) beschreiben und in die Krisenorganisation des
Bundes integrieren
— Schaffung verbindlicher Vorgaben seitens Bundes, welche Guter die Kantone und die Leistungser-
bringer im Gesundheitswesen beschaffen / vorhalten missen — die Empfehlungen im Influenza Pan-
demieplan mussen zur Pflicht gemacht werden (vgl. Stossrichtung 3 — Massnahme 1); ggf. Abstim-
mung mit der Liste an wichtigen medizinischen Gutern (vgl. Stossrichtung 1 — Massnahme 1)

Beschreibung der
Massnahmen

TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren

Rechtl
Grundlagen

Hinweis: Die Uberarbeitung des Influenza Pandemieplans ist in einem separaten Projekt vorgesehen.

Néachste
Schritte

Fazit:
Die Stossrichtung 10 (Revision Pandemieplan) ist bereits Gegenstand eines anderen Projekts (Revision EpG). Inso-
fern ist von einer weiteren Detailausarbeitung dieser Stossrichtung — aus Sicht KPMG — abzusehen.

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-

behalten.
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1.3.

Beschreibung der
Massnahmen

Kooperation und Netzwerke

Grobe Einschitzung
der Umsetzbarkeit

Ausarbeitung von Massnahmen zur Starkung der Versorgung an Arzneimitteln o
und weiteren medizinischen Giitern in Normalzeiten TBD

Die Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:

1) Attraktive Marktbedingungen in der Schweiz starken die Versorgungssicherheit
— Schaffung optimaler Rahmenbedingungen (Zulassung, Preise, sonstiges regulatorisches Umfeld) fiir
die Unternehmen / Industrie in der Schweiz, damit die bestehenden Produktionskapazitaten aufrecht-
erhalten bleiben, sowie ggf. ausgebaut werden kdnnen (Ziel: Versorgungssicherheit durch lokale Pro-
duktion von medizinischen Giitern).

2) Rahmenbedingungen sind an der Resilienz der Versorgung auszurichten
— Ausrichtung der Rahmenbedingungen (vgl. Massnahme 1) an der mittelfristigen Versorgungssituation
in der Schweiz.

3) Ein Erhalt produzierender Arzneimittelfirmen im Inland wirkt sich positiv auf die Versorgung in der
Krise aus
— Einbindung der in der Schweiz bereits bestehenden Arzneimittelfirmen in Bezug auf die Beschaffung
bzw. Sicherstellung von knappen Medizinprodukten (z.B. durch lokale Produktion).
—  Ggf. Abschluss von Produktionsvertragen mit produzierenden Arzneimittelfirmen im Inland (Ziel: Si-
cherstellung des Zugangs zu wichtigen Arzneimitteln).

g TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren
= O
c 8
o T
€S
S
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© o Hinweis: Die Sicherheit in der Arzneimittelversorgung und die vertiefte Priifung der vorgeschlagenen
® E Massnahmen die Erarbeitung von konkreten Umsetzungsvorschlage bis Ende 2022 ist Gegenstand eines
_'§ 'F: separaten Projektes.
Z®n
Fazit:

Die Stossrichtung 11 ist bereits Gegenstand eines anderen Berichts («Pandemiesituation: Bericht Versorgungseng-
passe 2019»). Insofern ist von einer weiteren Detailausarbeitung dieser Stossrichtung — aus Sicht KPMG - ab-
zusehen.

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
behalten.




Grobe Einschiatzung
der Umsetzbarkeit

Identifikation von Abhéngigkeiten vom Ausland in Krisenzeiten und ihrer Auswir- m
kungen auf die Versorgungslage TBD

Die Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:

1) Mangel an Konformitatsbewertungsstellen, Etablierung in der Schweiz priifen
—  Prifung des mittelfristigen Aufbaus von Konformitatsbewertungsstellen in der Schweiz (Hintergrund:
Wahrend der Covid-19-Pandemie gab es teilweise einen Mangel an Konformitatsbewertungsstellen in
Europa, was zu Verzdgerungen in der Zulassung bspw. von Schutzmaterial fiihrte).
—  Errichtung einer Arbeitsgruppe zur Prifung des Aufbaus von Konformitatsbewertungsstellen in der
Schweiz.

2) Anpassungen an den Priifverfahren fiir in der Schweiz hergestellte Produkte vornehmen

— Anpassung des Prifverfahrens fiir in der Schweiz hergestellte Produkte, damit die Giter schneller in
den Verkehr gebracht werden kénnen.

Ggf. Einfiihrung von befristeten Zulassungen (bei Arzneimitteln), sofern die Zulassung der Sicherstel-
lung der Versorgung dient.

—  Erstellung einer Auslegeordnung tber die notwendigen rechtlichen Rahmenbedingungen, die ge-
schaffen werden missen, um eine solche Beschleunigung des Prufprozesses umsetzen zu kénnen.

Beschreibung der
Massnahmen
I

3) Sicherstellen von offenen Grenzen fiir den freien Warenverkehr (gegenseitiger Verzicht auf Export-
beschrankungen)

—  Foérderung der Kooperationen mit dem Ausland; Sicherstellung des freien Warenverkehrs sowie Prii-
fung von Massnahmen fiir einen zukunftigen Verzicht des Einsatzes des Instruments von Export-
stopps resp. -beschrankungen fir medizinische Produkte.

— Schaffung eines einvernehmlichen Miteinanders mit der Europaischen Union (Teil bilateraler Wirt-
schaftsbeziehungen). Prifung von Méglichkeiten zum Abschliessen von Vertragen zur Verbesserung
der Stabilitat von Lieferketten.

TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren

Rechtl
Grundlagen

TBD - Nachste Schritte noch zu definieren

Néachste
Schritte

Fazit:
Stossrichtung 12 ist nicht explizit Teil des BK-Auftrags 3.4; zusatzlich besteht hierzu bereits eine parlamentarische An-
frage. Insofern ist von einer weiteren Detailausarbeitung dieser Stossrichtung — aus Sicht KPMG — abzusehen.

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
behalten.



Grobe Einschiatzung
der Umsetzbarkeit

Bildung von Kooperation mit dem Ausland fiir eine gemeinsame Bewaltigung von m
zukiinftigen Krisensituationen TBD

Die Stossrichtung umfasst drei konkrete Massnahmen:

1) Schweiz soll sich in die Gesamtsicht zur Produktion von medizinischen Giitern in Europa einbrin-
gen
— Forderung des Austausches zwischen der Schweiz mit der Européischen Union / EU, u.a.:
= Gegenseitiges Klaren des Bedarfes an medizinischen Gitern
= Evaluierung der aktuell vorhandenen Produktionskapazitaten sowie der Lagerbestande (in der
Schweiz wie auch in Europa)
= Ableiten von Implikationen fiir die Produktion von medizinischen Gutern (koordiniert innerhalb
von Europa)

2) Einbezug der Schweizer Industrie starken
— Gezielte Integration von Vertretern international tatiger Industriefirmen in die Bestrebungen des Bun-
des
— Forderung des Abschlusses von Produktionsvertragen zwischen dem Ausland und der Schweizer
Industrie fir wichtige medizinische Guter.

Beschreibung der
Massnahmen

3) Zusammenarbeit in der Krisenvorbereitung (u.a. durch entsprechende Vertrage) mit Europa (insbe-
sondere der Europdischen Union) starken
— Sicherstellung eines systematischen Einbezugs des EDA und damit Berticksichtigung aussenpoliti-
scher Komponenten in der Krisenvorbereitung sowie im Krisenmanagement der Bundesverwaltung.
— Aufsetzen von Vertragen mit Europa (insb. der Europaischen Union), bspw. zur Sicherstellung von
offenen Grenzen fir den freien Warenverkehr in Krisenzeiten sowie des Verzichts von Exportstopps
(vgl. Stossrichtung 12 — Massnahme 3).

TBD - Rechtliche Grundlagen noch zu definieren

Rechtl
Grundlagen

TBD - Nachste Schritte noch zu definieren

Néachste
Schritte

Hinweis: Inhaltlich werden diese Stossrichtung und die zugrundeliegenden Verbesserungsmassnahmen (teilweise)
auch in dem nachfolgenden Bericht erwahnt:
—  Bericht zur Auswertung des Krisenmanagements in der Covid-19-Pandemie (1. Phase): S. 25 (Handlungsfeld:
Einbezug bestehender (internationaler Institutionen))

Fazit:
Bei der Stossrichtung 13 handelt es sich um kein eindeutig Versorgungs-/Beschaffungs-spezifisches Thema. Insofern
ist von einer weiteren Detailausarbeitung dieser Stossrichtung — aus Sicht KPMG - abzusehen.

KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG und Mitglied des KPMG Netzwerks unabhangiger Mitgliedsfirmen,
der KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), einer juristischen Person schweizerischen Rechts. Alle Rechte vor-
behalten.
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Dieser Bericht ist ausschliesslich fiir den Gebrauch und zur Information des BAG gedacht. Er stiitzt sich auf spezifische
Tatsachen und Umstande gemass einer zwischen KPMG und des BAG abgeschlossenen Vereinbarung und ist nicht fur
den Gebrauch durch Dritte gedacht. Diese kénnen sich nicht darauf verlassen.

Ohne vorgangige schriftliche Zustimmung von KPMG darf das BAG den Bericht weder als Ganzes noch teilweise Dritten
gegenuber offen legen noch darauf Bezug nehmen, es sei denn, das BAG ist aufgrund von Gesetz oder behdrdlicher
Verfligungen dazu verpflichtet.

KPMG International erbringt keine Dienstleistungen fiir Kunden. Mitgliedfirmen von KPMG kénnen KPMG International
oder andere Mitgliedfirmen des KPMG Netzwerks gegenuber Dritten nicht verpflichten. Ebenso kann KPMG International
ihre Konzerngesellschaften oder Mitgliedfirmen Dritten gegeniber nicht verpflichten.

© 2023 KPMG AG ist eine Tochtergesellschaft der KPMG Holding AG. KPMG Holding AG ist Mitglied des KPMG Netz-
werks unabhangiger Mitgliedsfirmen, der KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), einer juristischen Per-
son schweizerischen Rechts. Alle Rechte vorbehalten.
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